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Plataforma comiin de datos sobre las sustancias quimicas y establecimiento de un marco de

seguimiento y perspectivas para las sustancias quimicas

Enmiendas aprobadas por el Parlamento Europeo el 1 de abril de 2025 sobre la propuesta de Reglamento del
Parlamento Europeo y del Consejo por el que se crea una plataforma comdn de datos sobre las sustancias quimicas
y se establecen normas para garantizar que los datos que contiene sean ficiles de encontrar, accesibles,
interoperables y reutilizables, asi como un marco de seguimiento y perspectivas para las sustancias quimicas
(COM(2023)0779 — C9-0449/2023 - 2023/0453(COD)) (')
(Procedimiento legislativo ordinario: primera lectura)
(C/2025/4376)
Enmienda 1
Propuesta de Reglamento
Considerando 1
Texto de la Comisidn Enmienda
(1) El Pacto Verde Europeo (') ambiciona una transicién hacia | (1)  El Pacto Verde Europeo (') ambiciona una transicion hacia
un medio ambiente sin sustancias toxicas y sin contami- un medio ambiente sin sustancias toxicas y sin contami-
nacion. La Estrategia de sostenibilidad para las sustancias nacion. La Estrategia de sostenibilidad para las sustancias
quimicas () es un logro crucial de este objetivo de quimicas (*) es un logro crucial de este objetivo de
eliminacion de la contaminacion e introduce el enfoque de eliminacion de la contaminacion e introduce el enfoque de
una evaluacidn por sustancia (wna sustancia, una una evaluacidn por sustancia (wna sustancia, una
evaluacién»), cuyo objetivo es mejorar la eficiencia, evaluacidn»), cuyo objetivo es mejorar la eficiencia,
eficacia, coherencia y transparencia de las valoraciones de eficacia, coherencia y transparencia de las valoraciones de
la seguridad de las sustancias quimicas en toda la la seguridad de las sustancias quimicas en toda la
legislacion de la Unién. Segin dicha Estrategia, deben legislacion de la Unién. Segtn dicha Estrategia, deben
desarrollarse criterios «seguros y sostenibles desde el desarrollarse criterios «seguros y sostenibles desde el
disefio» para permitir la produccién y el uso de sustancias disefio» para permitir la produccion y el uso de sustancias
quimicas que sean seguras y sostenibles a o largo de todo su quimicas que sean seguras y sostenibles a lo largo de todo su
ciclo de vida. La Estrategia también establece que la ciclo de vida. La Estrategia también establece que la
interaccion entre los avances cientificos y las politicas debe interaccion entre los avances cientificos y las politicas debe
reforzarse mediante un sistema de alerta rdpida para las reforzarse mediante un sistema de alerta rdpida para las
sustancias quimicas, a fin de garantizar que las politicas de sustancias quimicas y grupos de sustancias quimicas, a fin
la Unién aborden los riesgos quimicos emergentes tan de garantizar que las politicas de la Unién aborden los
pronto como estos se identifiquen mediante el riesgos quimicos emergentes tan pronto como estos se
seguimiento y la investigacion, y que debe desarrollarse un identifiquen mediante el seguimiento y la investigacion, y
marco de indicadores para supervisar los factores y los que debe desarrollarse un marco de indicadores para
efectos de la contaminacién quimica y medir la eficacia de supervisar los factores y los efectos de la contaminacion
la legislacion sobre sustancias quimicas. El presente quimica y medir la eficacia de la legislacion sobre
Reglamento tiene por objeto alcanzar estos objetivos. sustancias quimicas. El presente Reglamento tiene por
objeto alcanzar estos objetivos.

()  Comunicacién de la Comision al Parlamento Europeo, al Consejo | ()  Comunicacién de la Comision al Parlamento Europeo, al Consejo
Europeo, al Consejo, al Comité Econdmico y Social Europeo y al Europeo, al Consejo, al Comité Econémico y Social Europeo y al
Comité de las Regiones - El Pacto Verde Europeo COM(2019) 640 Comité de las Regiones - El Pacto Verde Europeo COM(2019) 640
final. final.

(") De conformidad con el articulo 60, apartado 4, pdrrafo cuarto, del Reglamento interno, el asunto se devuelve a la comision

competente con vistas a la celebracién de negociaciones interinstitucionales (A10-0018/2025).
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Texto de la Comision Enmienda

Comunicacién de la Comision, al Parlamento Europeo, al Consejo, al | (3
Comité Econdmico y Social Europeo y al Comité de las Regiones:
Estrategia de sostenibilidad para las sustancias quimicas. Hacia un
entorno sin sustancias toxicas, COM(2020) 667 final,

Comunicacién de la Comision, al Parlamento Europeo, al Consejo, al
Comité Econdmico y Social Europeo y al Comité de las Regiones:
Estrategia de sostenibilidad para las sustancias quimicas. Hacia un
entorno sin sustancias toxicas, COM(2020) 667 final,

Enmienda 2
Propuesta de Reglamento
Considerando 2

Texto de la Comisidn

Enmienda

El principal objetivo del presente Reglamento es aumentar
el nivel de proteccion del medio ambiente y de la salud
humana frente a los riesgos derivados de las sustancias
quimicas peligrosas, asi como facilitar el funcionamiento
del mercado interior de las sustancias quimicas. A tal fin,
el presente Reglamento debe establecer una plataforma
comtn de datos sobre sustancias quimicas (en lo sucesivo,
«plataforma comin de datos»), que serd gestionada por la
Agencia Europea de Sustancias y Mezclas Quimicas
(ECHA). La plataforma comtn de datos es una infraes-
tructura digital que retine datos e informacién sobre
sustancias quimicas generados en el marco del acervo de la
Unién en materia de sustancias quimicas. El presente
Reglamento también debe establecer servicios especificos
dentro de la plataforma comiin de datos y normas sobre la
accesibilidad y la facilidad de uso de los datos contenidos en
dicha plataforma. El presente Reglamento tiene por objeto
crear una base comtn de conocimientos sobre sustancias
quimicas que esté a disposicién de las autoridades para
permitir unas evaluaciones cientificas mejores, completas,
coherentes y sélidas de las sustancias quimicas y de sus
efectos, y para garantizar el mejor uso posible de la
informacién existente a efectos de la aplicacién y el
desarrollo de la legislacion de la Unién sobre sustancias
quimicas. Ademds, el Reglamento tiene por objeto
establecer una ventanilla tnica sobre datos e informacion
relativos a las sustancias quimicas en la Uni6n, que sea
accesible al piblico, y, de este modo, aumentar la previsi-
bilidad y la transparencia de los procesos reguladores
sobre sustancias quimicas, asi como reforzar la confianza
del piiblico en la solidez cientifica de la toma de decisiones.

(2

El principal objetivo del presente Reglamento es aumentar el
nivel de proteccion del medio ambiente y de la salud
humana frente a los riesgos derivados de las sustancias
quimicas, asi como facilitar el funcionamiento del mercado
interior de las sustancias quimicas. La mejora de la
integracion de la informacion procedente de diferentes
fuentes y el establecimiento de una infraestructura
digital rentable mejorardn la previsibilidad y la transpa-
rencia de los procesos reguladores y llevarin a una
reduccion de la carga administrativa y los solapamientos.
A tal fin, el presente Reglamento debe establecer una
plataforma comin de datos sobre sustancias quimicas (en
lo sucesivo, «plataforma comdn de datos»), que serd
gestionada por la Agencia Europea de Sustancias y Mezclas
Quimicas (ECHA). La plataforma comiin de datos es una
infraestructura digital que retne datos e informacion sobre
sustancias quimicas generados en el marco del acervo de la
Unién en materia de sustancias quimicas. El presente
Reglamento también debe establecer servicios especificos
dentro de la plataforma comin de datos y normas sobre la
transparencia, la accesibilidad y la facilidad de uso de los
datos contenidos en dicha plataforma. El presente
Reglamento tiene por objeto crear una base comtn de
conocimientos sobre sustancias quimicas que esté a
disposicion de las autoridades para permitir unas evalua-
ciones cientificas mejores, completas, coherentes y solidas
de las sustancias quimicas y de sus efectos, asi como para
garantizar el mejor uso posible de la informacion existente
aefectos de la aplicacion y el desarrollo de la legislacion de la
Uni6n y contribuir por tanto a garantizar que los ensayos
con animales solo tengan lugar como illtimo recurso.
Ademds, el Reglamento tiene por objeto establecer una
ventanilla dinica sobre datos e informacién relativos a las
sustancias quimicas en la Unidn, que sea accesible al
publico, y, de este modo, aumentar la previsibilidad y la
transparencia de los procesos reguladores sobre sustancias
quimicas, asi como reforzar la confianza del piblico en la
solidez cientifica de la toma de decisiones. Al recopilar y
poner a disposicién todos los datos sobre sustancias
quimicas que existen en la Unién, la base de datos
también fomentard la innovacion y apoyard el desarrollo
de herramientas, métodos y modelos avanzados
pertinentes desde el punto de vista bioldgico, asi como
capacidades de andlisis de datos.
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Enmienda 3

Propuesta de Reglamento

Considerando 4

Texto de la Comisién

Enmienda

(4)  Ensu Comunicacién de 19 de febrero de 2020 sobre
una Estrategia Europea de Datos (%), la Comisién
describi6 su vision de un espacio comin europeo de
datos y destacé la necesidad de desarrollar espacios de
datos sectoriales en dmbitos estratégicos, ya que no
todos los sectores de la economia y la sociedad
avanzan a la misma velocidad. Por consiguiente, el
presente Reglamento tiene por objeto crear un
espacio de datos para las sustancias quimicas
mediante el establecimiento de una plataforma
comin de datos sobre sustancias quimicas, que
también forma parte del espacio de datos del Pacto
Verde, tal como se contempla en la Estrategia
Europea de Datos. Ademds, en dicha estrategia, la
Comision destacé varias cuestiones relativas a la
disponibilidad de datos para el bien publico, incluida
la disponibilidad propiamente dicha, las infraes-
tructuras de datos y la gobernanza, y la interopera-
bilidad, asi como la falta de un intercambio
adecuado de datos entre autoridades publicas. El
presente Reglamento tiene por objeto aumentar la
disponibilidad de datos sobre sustancias quimicas
exigiendo a las agencias pertinentes de la Unién que
pongan a disposicién datos para su integracion en la
plataforma comdn de datos sobre sustancias
quimicas, que promuevan la interoperabilidad de
dichos datos mediante el establecimiento de
formatos normalizados y vocabularios controlados,
asi como que faciliten el intercambio de datos y su
uso por parte de las autoridades para permitirles
ejecutar eficazmente sus tareas reguladoras y de
desarrollo de politicas.

() Comunicacién de la Comisién al Parlamento Europeo, al
Consejo, al Comité Econémico y Social Europeo y al Comité
de las Regiones - Una Estrategia Europea de Datos,
COM(2020) 66 final.

(4)

()

En su Comunicacién de 19 de febrero de 2020 sobre
una Estrategia Europea de Datos (*), la Comision
describi6 su vision de un espacio comtn europeo de
datos y destacé la necesidad de desarrollar espacios de
datos sectoriales en dmbitos estratégicos, ya que no
todos los sectores de la economia y la sociedad
avanzan a la misma velocidad. Por consiguiente, el
presente Reglamento tiene por objeto crear un
espacio de datos para las sustancias quimicas
mediante el establecimiento de una plataforma
comin de datos sobre sustancias quimicas, que
también forma parte del espacio de datos del Pacto
Verde, tal como se contempla en la Estrategia
Europea de Datos. Ademds, en dicha estrategia, la
Comision destacé varias cuestiones relativas a la
disponibilidad de datos para el bien ptblico, incluida
la disponibilidad propiamente dicha, las infraes-
tructuras de datos y la gobernanza, y la interopera-
bilidad, asi como la falta de un intercambio
adecuado de datos entre autoridades publicas. El
presente Reglamento tiene por objeto aumentar la
disponibilidad de datos sobre sustancias quimicas
exigiendo a la Comisidn y a las agencias pertinentes
de la Unién que pongan a disposicion datos para su
integracién en la plataforma comidn de datos sobre
sustancias quimicas, que promuevan la interopera-
bilidad de dichos datos mediante el establecimiento
de formatos normalizados y  vocabularios
controlados, asi como que faciliten el intercambio de
datos y su uso por parte de las autoridades para
permitirles  ejecutar  eficazmente sus  tareas
reguladoras y de desarrollo de politicas.

Comunicacién de la Comisién al Parlamento Europeo, al
Consejo, al Comité Econémico y Social Europeo y al Comité
de las Regiones - Una Estrategia Europea de Datos,
COM(2020) 66 final.

Enmienda 4

Propuesta de Reglamento

Considerando 6

Texto de la Comisién

Enmienda

(6)  Varios actos de la Unidn exigen a las empresas y a las
autoridades competentes de los Estados miembros
presentar datos e informacién a una multitud de
agencias de la Unién, asi como a la Comisién en
casos especificos. Esto genera una fragmentacién de
los datos y la informaci6n sobre sustancias quimicas,
que se conservan en diversas condiciones de
intercambio y uso y en diferentes formatos. Esta

(6)

Varios actos de la Unién exigen a las empresas y a las
autoridades competentes de los Estados miembros
presentar datos e informacién a una multitud de
agencias de la Unidn, asi como a la Comisién en
casos especificos. Esto genera una fragmentacién de
los datos y la informacién sobre sustancias quimicas,
que se conservan en diversas condiciones de
intercambio y uso y en diferentes formatos. Esta
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Texto de la Comisién

Enmienda

fragmentacién impide que las autoridades, asi como el
publico, tengan una visién clara de la informacién
disponible sobre sustancias quimicas concretas o
grupos de sustancias quimicas, asi como desde
dénde y cémo puede accederse a la informacion y de
si puede utilizarse. Esto aumenta la probabilidad de
incoherencias entre las distintas evaluaciones de la
misma sustancia quimica exigidas por diversos actos
de la Unidn sobre sustancias quimicas y de dafiar la
confianza del publico en la base cientifica de las
decisiones de la Unién en materia de sustancias
quimicas. Con el fin de garantizar que los datos
sobre sustancias quimicas sean faciles de encontrar,
accesibles, interoperables y utilizables, la ECHA debe
establecer una plataforma comtn de datos sobre
sustancias quimicas. La plataforma comiin de datos
sobre sustancias quimicas debe servir de punto de
referencia tinico y de base empirica ampliada y
compartida para permitir la realizacién eficiente de
evaluaciones coherentes de peligros y riesgos de las
sustancias quimicas en diversos actos de la Unién en
la materia, asi como permitir la identificacién
oportuna de los riesgos quimicos emergentes y de
los factores determinantes y las repercusiones de la
contaminacién quimica.

fragmentacién impide que las autoridades, asi como el
publico, tengan una visién clara de la informacién
disponible sobre sustancias quimicas concretas o
grupos de sustancias quimicas, asi como desde
dénde y cémo puede accederse a la informacién y de
si puede utilizarse. Esto aumenta la probabilidad de
incoherencias entre las distintas evaluaciones de la
misma sustancia quimica exigidas por diversos actos
de la Unidn sobre sustancias quimicas y de dafiar la
confianza del publico en la base cientifica de las
decisiones de la Unién en materia de sustancias
quimicas. Con el fin de garantizar que los datos
sobre sustancias quimicas sean faciles de encontrar,
accesibles, interoperables y utilizables, la ECHA debe
establecer una plataforma comin de datos sobre
sustancias quimicas. La plataforma comin de datos
sobre sustancias quimicas debe servir de punto de
referencia tinico y de base empirica ampliada y
compartida para permitir la realizacién eficiente de
evaluaciones coherentes de peligros y riesgos de las
sustancias quimicas en diversos actos de la Unién en
la materia, asi como permitir la identificacién
oportuna de los riesgos quimicos emergentes y de
los factores determinantes y las repercusiones de la
contaminaciéon quimica. Las autoridades deben
adoptar las medidas necesarias para proteger la
confidencialidad de los datos, incluso, cuando
proceda, mediante medidas fisicas y de ciberse-
guridad.

Enmienda 5

Propuesta de Reglamento

Considerando 7

Texto de la Comisién

Enmienda

La plataforma comtn de datos debe contener datos e
informacién relacionados con las sustancias quimicas
en poder de las agencias pertinentes de la Unién o de
la Comisién generados o presentados como parte de
la aplicacion de la legislacion de la Unidn en materia
de sustancias quimicas que figura en el anexo I. Esto
incluye, por ejemplo, todos los expedientes
reguladores o solicitudes presentados a las agencias
pertinentes de la Uni6n, pero también los datos
sobre la presencia de sustancias quimicas
presentados por los Estados miembros a las agencias
de la Uni6n o a la Comisién de conformidad con sus
obligaciones de notificacién. La plataforma comiin de
datos también debe incluir datos e informacién sobre
sustancias quimicas generados en el marco de
programas de la Unién, nacionales o internacionales
o actividades de investigacion relacionadas con las
sustancias quimicas, cuando estos datos e
informacién estén en poder de la Comisién o de una
agencia pertinente.

(7)

La plataforma comin de datos debe contener, entre
otros, todos los datos e informacién relacionados
con las sustancias quimicas en poder de las agencias
pertinentes de la Unién o de la Comisién generados o
presentados como parte de la aplicacion de la
legislaciéon de la Unién en materia de sustancias
quimicas que figura en el anexo I, a no ser que el
presente Reglamento especifique otra cosa. Esto
incluye, por ejemplo, todos los expedientes
reguladores o solicitudes presentados a las agencias
pertinentes de la Unidén, pero también los datos
sobre la presencia de sustancias quimicas
presentados por los Estados miembros a las agencias
de la Unién o a la Comisién de conformidad con sus
obligaciones de notificacién y actividades de cumpli-
miento. La plataforma comin de datos también debe
incluir datos e informacion sobre sustancias quimicas
generados en el marco de programas de la Unidn,
nacionales o internacionales o actividades de investi-
gacion relacionadas con las sustancias quimicas,
cuando estos datos e informacién estén en poder de
la Comisién o de una agencia pertinente.
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Enmienda 6

Propuesta de Reglamento

Considerando 8

Texto de la Comisién

Enmienda

Debido a la diferente naturaleza de las evaluaciones de
riesgos y peligros realizadas en el marco de los actos
de la Uniéon sobre medicamentos, cuando se
comparan con las realizadas en el marco de los
principales actos de la Unién sobre sustancias
quimicas, en el caso de los medicamentos solo deben
incluirse en la plataforma comin datos sobre
sustancias quimicas relacionadas con las evaluaciones
del riesgo medioambiental de los medicamentos de
uso humano y veterinario, estudios no clinicos para
medicamentos de uso humano y valores limite
maéximos de residuos de los que dispone la Agencia
Europea de Medicamentos (EMA), asi como valores
de referencia especificos. En el caso de los principios
activos medicinales, solo deben incluirse datos sobre
las sustancias pertinentes. Se trata de sustancias
activas cubiertas por la legislaciéon sobre medica-
mentos y utilizadas también para otras aplicaciones
reguladas por otros actos legislativos de la Unién
identificados en el presente Reglamento, asi como
otras sustancias activas con propiedades persistentes,
bioacumulables y téxicas particulares o con un alto
nivel conocido de residuos en el medio ambiente.

®)

Debido a la diferente naturaleza de las evaluaciones de
riesgos y peligros realizadas en el marco de los actos
de la Unién sobre medicamentos, cuando se
comparan con las realizadas en el marco de los
principales actos de la Unién sobre sustancias
quimicas, en el caso de los medicamentos solo deben
incluirse en la plataforma comin datos sobre
sustancias quimicas relacionadas con las evaluaciones
del riesgo medioambiental de los medicamentos de
uso humano y veterinario, estudios no clinicos para
medicamentos de uso humano y valores limite
méximos de residuos de los que dispone la Agencia
Europea de Medicamentos (EMA), asi como valores
de referencia especificos. En el caso de los principios
activos medicinales, solo deben incluirse datos sobre
las sustancias pertinentes. Se trata de sustancias
activas cubiertas por la legislacion sobre medica-
mentos y utilizadas también para otras aplicaciones
reguladas por otros actos legislativos de la Union
identificados en el presente Reglamento, asi como
otras sustancias activas con propiedades persistentes,
bioacumulables y tdxicas particulares o con un alto
nivel conocido de residuos en el medio ambiente. La
ampliacion a otras categorias de datos o principios
activos medicinales adicionales debe evaluarse en el
contexto de una revision.

Enmienda 7

Propuesta de Reglamento

Considerando 9

Texto de la Comisién

Enmienda

Estos datos también deben limitarse a los datos
presentados a la EMA en el contexto de los procedi-
mientos pertinentes finalizados o presentados
después de la entrada en vigor del presente
Reglamento. En una fase posterior, también debe
ser posible incluir en la plataforma comin de
datos, cuando proceda, datos de los que disponga la
EMA sobre procedimientos concluidos antes de la
entrada en vigor del presente Reglamento.

©)

Teniendo debidamente en cuenta el trabajo adminis-
trativo de la EMA derivado de la adaptacion de
dichos datos a un formato adecuado para su
inclusion en la plataforma comiin de datos, procede
adoptar un enfoque gradual e incluir en la primera
fase tinicamente los datos sobre sustancias quimicas
relativos a las sustancias activas presentados a la
EMA en el contexto de los procedimientos
pertinentes finalizados o presentados después de la
entrada en vigor del presente Reglamento. A mds
tardar ocho afios después de la entrada en vigor del
presente Reglamento, la EMA también debe incluir
los datos sobre sustancias quimicas relativos a
principios activos procedentes de los procedimientos
concluidos antes de la entrada en vigor del presente
Reglamento.
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Enmienda 8

Propuesta de Reglamento

Considerando 9 bis (nuevo)

Texto de la Comisién

Enmienda

(9 bis)

Los principios activos incluidos en medicamentos
estdn cubiertos en el anexo II del presente
Reglamento, pero pueden estar regulados
también en la legislacion a que se hace
referencia en el anexo I, ya que los principios
activos incluidos en medicamentos pueden
utilizarse también en aplicaciones que entran en
el dmbito de la legislacion de la Union enumerada
en dicho anexo. Con el fin de proteger la confiden-
cialidad de ciertos datos, se aplican las disposi-
ciones sobre confidencialidad del acto de la
Unidn de origen.

Enmienda 9

Propuesta de Reglamento

Considerando 12

Texto de la Comisién

Enmienda

(12)

Para responder a las necesidades de la economia
digital y garantizar un alto nivel de proteccion del
medio ambiente y de la salud humana, es necesario
establecer un marco armonizado que especifique
quién tiene derecho a acceder a los datos sobre
sustancias quimicas contenidos en la plataforma
comun de datos y a utilizarlos, y en qué condiciones,
sobre qué base y para qué fines. Debe permitirse y
animarse a las autoridades encargadas de tareas
reguladoras relacionadas con las sustancias quimicas
a utilizar los datos y la informaci6n sobre sustancias
quimicas contenidos en la plataforma comun de datos
para cumplir eficazmente sus obligaciones y tareas
reguladoras, a fin de mejorar la eficacia, eficiencia y
coherencia de las evaluaciones relacionadas con las
sustancias quimicas, asi como el desarrollo de las
politicas de la Unién en materia de sustancias
quimicas.

(12)

Para responder a las necesidades de la economia digital
y garantizar un alto nivel de proteccion del medio
ambiente y de la salud humana, es necesario
establecer un marco armonizado que conceda, como
principio general, el acceso mds amplio posible a los
datos sobre sustancias quimicas y, cuando proceda,
especifique quién tiene derecho a acceder a los datos
sobre sustancias quimicas contenidos en la plataforma
comtn de datos y a utilizarlos, y en qué condiciones,
sobre qué base y para qué fines. Debe permitirse y
animarse a las autoridades encargadas de tareas
reguladoras relacionadas con las sustancias quimicas
a utilizar los datos y la informacién sobre sustancias
quimicas contenidos en la plataforma comun de datos
para cumplir eficazmente sus obligaciones y tareas
reguladoras, a fin de mejorar la eficacia, eficiencia y
coherencia de las evaluaciones relacionadas con las
sustancias quimicas, asi como el desarrollo de las
politicas de la Unién en materia de sustancias
quimicas. El acceso a los datos personales debe
limitarse a lo necesario en relacion con los fines
para los que las autoridades tratan dichos datos.
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Enmienda 10

Propuesta de Reglamento

Considerando 14

Texto de la Comisién

Enmienda

(14)

Al utilizar los datos contenidos en la plataforma
comtn de datos, las autoridades deben respetar el
principio del originador. En virtud de este principio,
el marcado de confidencialidad de los datos sobre
sustancias quimicas realizado por el originador y, en
consecuencia, indicado por la Agencia cuando esta
facilita los datos a la plataforma comin de datos,
deben ser respetados por las autoridades que utilicen
dichos datos o informacién para desempefiar sus
funciones reguladoras o sus tareas.

(14)

Al utilizar los datos contenidos en la plataforma
comtn de datos, las autoridades deben respetar el
principio del originador. En virtud de este principio,
el marcado de confidencialidad de los datos sobre
sustancias quimicas realizado por el originador y, en
consecuencia, indicado por la Agencia cuando esta
facilita los datos a la plataforma comin de datos,
deben ser respetados por las autoridades que utilicen
dichos datos o informacién para desempefiar sus
funciones reguladoras o sus tareas. En la plataforma
comin de datos deben incluirse asimismo
condiciones de uso, especialmente en relacion con el
respeto de los derechos de propiedad intelectual y
otros derechos conexos.

Enmienda 11

Propuesta de Reglamento

Considerando 17

Texto de la Comisién

Enmienda

(17)

Si bien la ECHA debe definir y desarrollar las funcio-
nalidades técnicas de la plataforma comiin de datos
por etapas, el presente Reglamento debe definir
determinados servicios especificos. Como tal, la
plataforma comtn de datos, ademds de dar acceso a
los datos relacionados con las sustancias quimicas
aportados por las agencias y la Comisién, debe
facilitar el acceso a los datos e informacién sobre
sustancias quimicas facilitados a través de sus
servicios especificos. Estos servicios especificos
deben integrarse en la plataforma comiin de datos y
consistir en la actual Plataforma de Informacion para
el Seguimiento de las Sustancias Quimicas (IPCHEM),
un repositorio de valores de referencia, una base de
datos de notificaciones de estudios, una base de
datos con informacién sobre procesos reguladores,
una base de datos con informacién sobre las obliga-
ciones juridicas aplicables, un repositorio de formatos
normalizados y vocabularios controlados, una base
de datos sobre datos relacionados con la sosteni-
bilidad medioambiental, asi como un cuadro de
indicadores sobre sustancias quimicas.

(17)

Si bien la ECHA debe definir y desarrollar las funcio-
nalidades técnicas de la plataforma comin de datos
por etapas, el presente Reglamento debe definir
determinados servicios especificos. Como tal, la
plataforma comun de datos, ademads de dar acceso a
los datos relacionados con las sustancias quimicas
aportados por las agencias y la Comisién, debe
facilitar el acceso a los datos e informacién sobre
sustancias quimicas facilitados a través de sus
servicios especificos. Estos servicios especificos
deben integrarse en la plataforma comtn de datos y
consistir en la actual Plataforma de Informacién para
el Seguimiento de las Sustancias Quimicas (IPCHEM),
un repositorio de valores de referencia, una base de
datos de notificaciones de estudios, una base de
datos con informacién sobre procesos reguladores,
una base de datos con informacién sobre las obliga-
ciones juridicas aplicables, un repositorio de formatos
normalizados y vocabularios controlados, una base de
datos sobre datos relacionados con la sostenibilidad
medioambiental, una base de datos sobre las
sustancias quimicas en articulos, una base de datos
de alternativas mds seguras a las sustancias preocu-
pantes, asi como un cuadro de indicadores sobre
sustancias quimicas.
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Enmienda 12

Propuesta de Reglamento

Considerando 18

Texto de la Comisién

Enmienda

(18)

La Comisi6én debe adoptar un plan de ejecucion en el
que se determinen los conjuntos de datos iniciales que
deben ser accesibles a través de la plataforma y el
calendario para su integracion, basado en el trabajo
preparatorio de la Comisioén y las agencias (1%). La
Comision debe establecer un sistema de gobernanza
para apoyar y dirigir el funcionamiento y la evolucién
de la plataforma comiin de datos que abarque la
organizacién de estructuras de trabajo y la coordi-
nacién entre la ECHA y los proveedores de datos, las
normas, formatos y vocabularios necesarios para la
integracion de datos, y mantener un plan de
ejecucion progresivo que garantice el progreso en la
identificacion e integraciéon de nuevos conjuntos de
datos y servicios para su inclusién. El sistema de
gobernanza debe ser adoptado y actualizado en caso
necesario por la Comisién, previa consulta a un
comité director de la plataforma de nueva creacién
compuesto por representantes de las agencias de la
Unién y de la Comisién. Con el fin de garantizar
unas condiciones uniformes en la aplicacion de las
obligaciones de establecer un plan de ejecucion y un
esquema de gobernanza, deben conferirse a la
Comisién competencias de ejecucion.

Anteproyecto de plataforma comin de datos de la Unién
Europea sobre sustancias quimicas, v1.1 refrendado por el
Grupo interservicios de una evaluacién por sustancia,
27 de febrero de 2023.

(18)

La Comisi6n debe adoptar un plan de ejecucion en el
que se determinen los conjuntos de datos relativos a
los datos sobre sustancias quimicas que deben ser
accesibles a través de la plataforma y el calendario
para su integracion, basado en el trabajo preparatorio
de la Comision y las agencias (%). La Comision debe
establecer un sistema de gobernanza para apoyar y
dirigir el funcionamiento y la evolucién de la
plataforma comin de datos que abarque la organi-
zacion de estructuras de trabajo y la coordinacion
entre la ECHA y los proveedores de datos y las
normas, formatos y vocabularios necesarios para la
integracién de datos, y mantener un plan de
ejecucion progresivo que garantice el progreso en la
identificacion e integracion de nuevos conjuntos de
datos sobre sustancias quimicas y servicios para su
inclusion. El sistema de gobernanza debe ser
adoptado y actualizado en caso necesario por la
Comisi6n, previa consulta a un comité director de la
plataforma de nueva creacién compuesto por
representantes de las agencias de la Unién y de la
Comisi6én. Con el fin de garantizar unas condiciones
uniformes en la aplicacién de las obligaciones de
establecer un plan de ejecucién y un esquema de
gobernanza, deben conferirse a la Comision
competencias de ejecucion.

Anteproyecto de plataforma comiin de datos de la Unién
Europea sobre sustancias quimicas, v1.1 refrendado por el
Grupo interservicios de una evaluacién por sustancia,
27 de febrero de 2023.

Enmienda 13

Propuesta de Reglamento

Considerando 19

Texto de la Comisidn

Enmienda

(19)

La plataforma comin de datos debe servir a la
comunidad mds amplia posible y disponer de
capacidad para abordar nuevos casos de uso,
incorporar nuevos conjuntos de datos pertinentes,
desarrollar nuevas funcionalidades y responder al
desarrollo de herramientas y aplicaciones.

(19)

La plataforma comtn de datos debe servir a la
comunidad mds amplia posible y disponer de
capacidad para abordar nuevos casos de uso,
incorporar nuevos conjuntos de datos pertinentes
sobre sustancias quimicas, desarrollar nuevas funcio-
nalidades y responder al desarrollo de herramientas y
aplicaciones.
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Enmienda 14

Propuesta de Reglamento

Considerando 21

Texto de la Comisién

Enmienda

(21)

Para garantizar que se disponga de una base de conoci-
mientos adecuada sobre las sustancias quimicas a
través de la plataforma comiin de datos, la Comisién
debe poder solicitar a las agencias que alberguen,
mantengan y pongan a disposicion, a través de la
plataforma, datos generados como parte de
programas de la Unidén, nacionales o internacionales
o de actividades de investigacion mds alld de los ya
transmitidos a las agencias como parte de las obliga-
ciones derivadas de los actos de la Unién enumerados
en el anexo 1. La Comision debe presentar dichas
solicitudes a las agencias de conformidad con sus
mandatos y las tareas asignadas.

(21)

Para garantizar que se disponga de una base de conoci-
mientos adecuada sobre las sustancias quimicas a
través de la plataforma comiin de datos, la Comisiéon
debe poder solicitar a las agencias que alberguen,
mantengan y pongan a disposicion, a través de la
plataforma, datos sobre sustancias quimicas
generados como parte de programas o actividades
de investigacién nacionales, internacionales o de la
Unidn, mds alld de los ya transmitidos a las agencias
como parte de las obligaciones derivadas de los actos
de la Uni6n enumerados en el anexo [ u otras obliga-
ciones establecidas en el presente Reglamento. La
Comisién debe presentar dichas solicitudes a las
agencias de conformidad con sus mandatos y las
tareas asignadas. Otras partes, como los Estados
miembros, las agencias nacionales, los organismos
cientificos de los Estados miembros, las autoridades
nacionales o los investigadores o consorcios de
investigacion, deben poder presentar con cardcter
voluntario datos sobre sustancias quimicas a las
agencias o a la Comision. Al presentar dichos
datos, debe utilizarse un formato normalizado
adecuado para su inclusién en la plataforma comin
de datos, cuando esté disponible.

Enmienda 15

Propuesta de Reglamento

Considerando 22

Texto de la Comisién

Enmienda

Algunos tipos de datos no entran actualmente en el
ambito de competencias de ninguna de las agencias.
A fin de garantizar la claridad de las responsabilidades
de las agencias y la gestion eficiente de los datos sobre
sustancias quimicas, debe exigirse a las agencias que
alberguen, mantengan y faciliten tipos de datos
especificos a la plataforma comin de datos. A tal
efecto, la ECHA debe albergar y facilitar datos en la
plataforma comun para los datos de seguimiento en
el lugar de trabajo, y la AEMA debe albergar y facilitar
datos a la plataforma sobre la calidad del aire en
interiores y datos de seguimiento del medio
ambiente, asi como sobre concentraciones de
sustancias quimicas en matrices humanas como la
sangre o la orina (en lo sucesivo, «datos de biovigi-
lancia humanay).

(22)

Algunos tipos de datos no entran actualmente en el
dmbito de competencias de ninguna de las agencias.
A fin de garantizar la claridad de las responsabilidades
de las agencias y la gestion eficiente de los datos sobre
sustancias quimicas, debe exigirse a las agencias que
alberguen, mantengan y faciliten tipos de datos
especificos a la plataforma comdn de datos. A tal
efecto, la ECHA debe albergar y facilitar datos en la
plataforma comiin para los datos de seguimiento en
el lugar de trabajo, incluidos datos de biovigilancia
humana en el lugar de trabajo y la AEMA debe
albergar y facilitar datos a la plataforma sobre la
calidad del aire en interiores y datos de seguimiento
del medio ambiente, asi como sobre concentraciones
de sustancias quimicas en matrices humanas como la
sangre o la orina (en lo sucesivo, «datos de biovigi-
lancia humana).
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Enmienda 16

Propuesta de Reglamento

Considerando 23

Texto de la Comisién

Enmienda

(23)

Para mejorar la aceptacién de los datos académicos y
ampliar la base de conocimientos para las evalua-
ciones de la seguridad de las sustancias quimicas y
sus efectos sobre la sostenibilidad medioambiental,
los investigadores o consorcios de investigacién
financiados por los programas marco de la Unién
deben poner a disposicion de la ECHA, en
consonancia con el principio de «tan abierto como
sea posible y tan cerrado como sea necesario», todos
los datos de biovigilancia humana que recopilen o
generen como resultado de programas de investi-
gacion y desarrollo a la AEMA y cualquier sobre
sostenibilidad medioambiental relativos a sustancias
quimicas o a materiales que recojan o generen.

(23)

Para mejorar la aceptacién de los datos académicos y
ampliar la base de conocimientos para las evalua-
ciones de la seguridad de las sustancias quimicas y
sus efectos sobre la sostenibilidad medioambiental,
los investigadores o consorcios de investigacion
financiados por los programas marco nacionales o
de la Unidén deben poner a disposiciéon de la ECHA,
en consonancia con el principio de «tan abierto
como sea posible y tan cerrado como sea necesario»,
todos los datos de biovigilancia humana que recopilen
o generen como resultado de programas de investi-
gacion y desarrollo a la AEMA y cualquier sobre
sostenibilidad medioambiental relativos a sustancias
quimicas o a materiales que recojan o generen.

Enmienda 17

Propuesta de Reglamento

Considerando 24

Texto de la Comisién

Enmienda

(24)

(")

La AEMA, como organismo responsable del
seguimiento de los datos y la informacién sobre
sustancias quimicas en el medio ambiente, también
debe encargarse de recopilar, albergar y mantener los
datos de biovigilancia humana. En la medida en que
los datos de biovigilancia humana constituyen una
categoria especial de datos personales, a saber, datos
sanitarios, la AEMA solo debe tratarlos cuando ello
sea necesario por razones de interés piblico esencial,
tal como exige el articulo 10, apartado 2, letra g), del
Reglamento (UE) 2018/1725 del Parlamento
Europeo y del Consejo ("'). El presente Reglamento
establece los casos en los que existe dicho interés
piiblico esencial para el tratamiento de datos de
biovigilancia humana: en concreto, cuando la
AEMA trata esos datos para evaluar el impacto de
las sustancias quimicas en la salud humana y el
medio ambiente, supervisar las tendencias
temporales 'y espaciales de la exposicion,
desarrollar indicadores de riesgo e impacto para la
salud, supervisar el impacto de la intervencion
reguladora y apoyar las evaluaciones de riesgos
reglamentarias.

Reglamento (UE) 2018/1725 del Parlamento Europeo y del
Consejo, de 23 de octubre de 2018, relativo a la proteccién
de las personas fisicas en lo que respecta al tratamiento de
datos personales por las instituciones, organos y
organismos de la Union, y a la libre circulacion de esos
datos, y por el que se derogan el Reglamento (CE)
n.° 45/2001 y la Decision n. 1247/2002/CE (DO L 295
de 21.11.2018, p. 39).

(24)

La AEMA, como organismo responsable del
seguimiento de los datos y la informacién sobre
sustancias quimicas en el medio ambiente, también
debe encargarse de recopilar, albergar y mantener los
datos de biovigilancia humana, a excepcion de los
datos de biovigilancia humana en el lugar de
trabajo, que debe recogerlos, albergarlos y
mantenerlos la ECHA.
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Enmienda 18

Propuesta de Reglamento

Considerando 24 bis (nuevo)

Texto de la Comisién

Enmienda

(24 bis) La AEMA, la ECHA, la EFSA, la EMA, la

EU-OSHA y la Comisién deben poder tratar
datos de biovigilancia humana que constituyan
datos personales. Dado que los datos personales
de Dbiovigilancia humana constituyen una
categoria especial de datos personales, a saber,
los datos sanitarios, la AEMA, la Comision, la
ECHA, la EFSA, la EU-OSHA y la EMA solo
deben tratar estos datos cuando el tratamiento
sea necesario por razones de interés piiblico
esencial, tal como se establece en el articulo 10,
apartado 2, letra g), y para la investigacion
cientifica, tal como se establece en el articulo 10,
apartado 2, letra j), del Reglamento
(UE) 2018/1725. El presente Reglamento
establece los casos en los que existe ese interés
piiblico esencial para el tratamiento de datos de
biovigilancia humana que constituyan datos
personales.

Enmienda 19

Propuesta de Reglamento

Considerando 24 ter (nuevo)

Texto de la Comisién

Enmienda

(24 ter) A fin de garantizar la exhaustividad y la calidad

de los conjuntos de datos de biovigilancia humana
a efectos del presente Reglamento, es necesario
incluir en la plataforma comiin de datos los
datos de biovigilancia humana recogidos antes
de la entrada en vigor del presente Reglamento.
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Enmienda 20

Propuesta de Reglamento

Considerando 27

Texto de la Comisién

Enmienda

(27)

Con el fin de promover el uso y la armonizacién de los
valores de referencia entre los evaluadores y gestores
de riesgos en los diferentes actos de la Unién y de
facilitar el cumplimiento y la aplicacién de los
valores de referencia reglamentarios, la ECHA debe
crear y mantener un repositorio de valores de
referencia establecidos o adoptados en virtud de los
actos de la Unién enumerados en los anexos I y IL
Las agencias deben facilitar a la ECHA los valores de
referencia que mantengan o establezcan como parte
de sus actividades. Ademds, la ECHA debe examinar
periédicamente los actos de la Unién para determinar
los valores de referencia adoptados en virtud de ellos.
Para facilitar el acceso automdtico del publico a los
valores de referencia actualizados, la ECHA debe
integrar el repositorio de valores de referencia en la
plataforma comtn de datos como servicio
especifico, incluir en dicho repositorio todos los
valores de referencia junto con los datos contextuales
pertinentes que haya recibido o recuperado y
garantizar que dichos valores y los datos contextuales
puedan leerse automatizadamente.

(27)

Con el fin de promover el uso y la armonizacién de los
valores de referencia entre los evaluadores y gestores
de riesgos en los diferentes actos de la Uni6n y de
facilitar el cumplimiento y la aplicacién de los
valores de referencia reglamentarios, la ECHA debe
crear y mantener un repositorio de valores de
referencia establecidos o adoptados en virtud de los
actos de la Unién enumerados en los anexos Iy II.
Las agencias deben facilitar a la ECHA los valores de
referencia que mantengan o establezcan como parte
de sus actividades. Ademds, la ECHA debe examinar
periédicamente los actos de la Unién para determinar
los valores de referencia adoptados en virtud de ellos.
Para facilitar el acceso automdtico del publico a los
valores de referencia actualizados, la ECHA debe
integrar el repositorio de valores de referencia en la
plataforma comtn de datos como servicio
especifico, incluir en dicho repositorio todos los
valores de referencia junto con los datos contextuales
pertinentes que haya recibido o recuperado y
garantizar que dichos valores y los datos contextuales
puedan leerse automatizadamente. La ECHA
también debe incluir en el repositorio de valores de
referencia aquellos valores de referencia que se
generen a través de otros programas o actividades
de investigacion y que se pongan a su disposicion.

Enmienda 21

Propuesta de Reglamento

Considerando 28

Texto de la Comisién

Enmienda

(28)

Con el fin de aumentar la transparencia y permitir que
las autoridades tengan un conocimiento previo
completo de los estudios encargados por las
empresas, independientemente de si dichos estudios
son realizados por la propia empresa o son externa-
lizados, las empresas y los laboratorios deben
notificar a una base de datos de notificaciones de
estudios establecida y gestionada por la ECHA los
estudios sobre sustancias quimicas que encarguen a

(28)

Con el fin de aumentar la transparencia y permitir que
las autoridades tengan un conocimiento previo
completo de los estudios encargados por las
empresas, independientemente de si dichos estudios
son realizados por la propia empresa o son externa-
lizados, las empresas y los laboratorios deben notificar
a una base de datos de notificaciones de estudios
establecida y gestionada por la ECHA los estudios
sobre sustancias quimicas que encarguen a efectos

12/67
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Texto de la Comisién

Enmienda

efectos del cumplimiento de los requisitos reglamen-
tarios en virtud de los actos de la Unién enumerados
en el anexo L. Para ello, 1a ECHA debe crear y gestionar
una base de datos de notificaciones de estudios, como
servicio especifico de la plataforma comiin de datos,
con objeto de almacenar la informacion relacionada
con dichos estudios. Con objeto de que las empresas y
los laboratorios dispongan de tiempo suficiente para
preparar las notificaciones de estudios, la obligacion
de notificarlos solo debe empezar a aplicarse dos afios
después de la fecha de entrada en vigor del presente
Reglamento.

del cumplimiento de los requisitos reglamentarios en
virtud de los actos de la Unién enumerados en el
anexo 1. Los estudios cientificos realizados
tinicamente con fines de investigacion que no se
encarguen en apoyo de una solicitud, notificacion o
expediente regulador notificado o presentado a una
autoridad, o que no formen parte de una evaluacion
del riesgo o de la seguridad, con arreglo a los actos de
la Unién enumerados en el anexo I, no necesitan
notificarse. La ECHA debe crear y gestionar una
base de datos de notificaciones de estudios con
objeto de almacenar la informacion relacionada con
dichos estudios. Dicha base de datos debe ser una
base de datos separada en la que se mantenga la
confidencialidad de la informacién de las notifica-
ciones. La ECHA, en cooperacién con las agencias
pertinentes, debe adoptar las medidas necesarias
para proteger la transmisién segura de datos sobre
sustancias quimicas. Con objeto de que las
empresas y los laboratorios dispongan de tiempo
suficiente para preparar las notificaciones de
estudios, la obligacién de notificarlos solo debe
empezar a aplicarse dieciocho meses después de la
fecha de entrada en vigor del presente Reglamento.
La ECHA también debe establecer un mecanismo
para cooperar con las autoridades de terceros paises
con el fin de intercambiar informacion sobre
estudios notificados o presentados con fines
reglamentarios.

Enmienda 22

Propuesta de Reglamento

Considerando 30

Texto de la Comisién

Enmienda

Para garantizar la coherencia entre estos dos
mecanismos de notificacién de estudios, asi como la
seguridad para las empresas que presenten notifica-
ciones, las normas sobre la difusién publica de las
notificaciones de estudios deben especificar, cuando
proceda, que las notificaciones solo deben estar
disponibles a través de la plataforma de datos comiin
una vez que se haya presentado a la institucién de la
Unién o nacional pertinente el correspondiente

(30)

Para garantizar la coherencia entre estos dos
mecanismos de notificacién de estudios, asi como la
seguridad para las empresas que presenten notifica-
ciones, las normas sobre la difusién publica de las
notificaciones de estudios deben especificar, cuando
proceda, que las notificaciones solo deben estar
disponibles a través de la plataforma de datos comin
una vez que se haya presentado a la institucion de la
Unién o nacional pertinente el correspondiente
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Texto de la Comisién

Enmienda

registro, solicitud, notificacién u otro expediente
regulador pertinente y que dicha institucion haya
adoptado una decision sobre la confidencialidad de
los datos contenidos en el expediente. Ademds, a fin
de facilitar el cumplimiento de la obligaciéon de
notificar los estudios, la ECHA y la EFSA deben
cooperar para garantizar un enfoque comin para la
identificacion de la informacién notificada, con
objeto de facilitar la trazabilidad de los estudios
notificados a sus respectivas bases de datos.

registro, solicitud, notificacién u otro expediente
regulador pertinente. Con el fin de respetar la
confidencialidad de los elementos pertinentes de las
notificaciones de estudios que estén integradas en la
plataforma comiin de datos, cuando la Comision o
una agencia ponen a disposicion de la ECHA los
correspondientes registros, solicitudes, notifica-
ciones u otros expedientes reglamentarios
pertinentes, también debe indicar qué elementos de
la notificacién del estudio deben ser confidenciales
cuando se incluyan en la plataforma comin de
datos. Solo deben indicarse como confidenciales
aquellos elementos que estén sefialados como
confidenciales en la correspondiente solicitud, notifi-
cacion u otro expediente regulador pertinente, de
conformidad con las disposiciones sobre confiden-
cialidad del acto de la Unién de origen. Ademds, a
fin de facilitar el cumplimiento de la obligacién de
notificar los estudios, la ECHA y la EFSA deben
cooperar para garantizar un enfoque comun para la
identificaciéon de la informacién notificada, con
objeto de facilitar la trazabilidad de los estudios
notificados a sus respectivas bases de datos. A fin de
evitar incertidumbres para las empresas derivadas
de la existencia de dos bases de datos de notifica-
ciones de estudios, gestionadas respectivamente por
la ECHA y la EFSA, las disposiciones prdcticas
establecidas por la ECHA para la aplicacion de las
disposiciones sobre notificacién de estudios deben
ajustarse, en la medida de lo posible, a las disposi-
ciones prdcticas conexas de la EFSA.

Enmienda 23

Propuesta de Reglamento

Considerando 31

Texto de la Comisién

Enmienda

Si bien la obligacién de notificacion de los estudios
establecida en el presente Reglamento debe aplicarse
en el contexto de todos los actos de la Unién sobre
sustancias quimicas enumerados en el anexo I, los
diversos procesos pertinentes de recogida de datos y
valoracion de la seguridad en virtud de dichos actos
pueden variar considerablemente desde el punto de
vista procedimental. El objetivo general de la base de
datos de notificaciones de estudios establecida en
virtud del presente Reglamento debe ser reunir
informacién relativa a los estudios sobre sustancias
quimicas encargados por las empresas, a fin de
disponer de una perspectiva centralizada y completa
de los estudios que se estdn llevando a cabo para
apoyar el cumplimiento de la normativa en virtud
de los actos de la Uni6n sobre sustancias quimicas
enumerados en el anexo I Sobre la base de este

(31)

Si bien la obligacién de notificacion de los estudios
establecida en el presente Reglamento debe aplicarse
en el contexto de todos los actos de la Unién sobre
sustancias quimicas enumerados en el anexo I, los
diversos procesos pertinentes de recogida de datos y
valoracion de la seguridad en virtud de dichos actos
pueden variar considerablemente desde el punto de
vista procedimental. El objetivo general de la base de
datos de notificaciones de estudios establecida en
virtud del presente Reglamento debe ser reunir
informacién relativa a los estudios sobre sustancias
quimicas encargados por las empresas, a fin de
disponer de una perspectiva centralizada y completa
de los estudios que se estan llevando a cabo para
apoyar una solicitud, una notificacion o un
expediente regulador que esté previsto notificar o
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Texto de la Comisién

Enmienda

objetivo y teniendo en cuenta que los procedimientos
de evaluacion en virtud de los actos de la Unién sobre
sustancias quimicas del anexo I pueden variar
considerablemente, quedarfa fuera del dmbito de
aplicacion y del objetivo del presente Reglamento
modificar los procesos de evaluacion existentes
establecidos en virtud de los actos de la Unién
enumerados en el anexo I, imponiendo condiciones
adicionales que darfan lugar a posibles consecuencias
de acceso al mercado no previstas en dichos actos de la
Unié6n. Por consiguiente, no procede introducir en el
presente Reglamento las consecuencias asociadas al
incumplimiento de la obligacién de notificacién de
estudios establecida en el articulo 32 ter del
Reglamento (CE) n. 178/2002 del Parlamento
Europeo y del Consejo.

presentar a una autoridad, asi como cualquier
estudio sobre sustancias quimicas, a titulo
individual o presentes en productos, que encargan
como parte de una evaluacion de un riesgo o de
seguridad, para garantizar el cumplimiento de los
actos de la Unién enumerados en el anexo . Sobre la
base de este objetivo y teniendo en cuenta que los
procedimientos de evaluacién en virtud de los actos
de la Unidén sobre sustancias quimicas del anexo I
pueden variar considerablemente, quedaria fuera del
dmbito de aplicacién y del objetivo del presente
Reglamento modificar los procesos de evaluacion
existentes establecidos en virtud de los actos de la
Unién enumerados en el anexo I, imponiendo
condiciones adicionales que darfan lugar a posibles
consecuencias de acceso al mercado no previstas en
dichos actos de la Unién. Por consiguiente, no
procede introducir en el presente Reglamento las
consecuencias asociadas con el incumplimiento de la
obligacién de notificacién de estudios establecida en el
articulo 32 ter del Reglamento (CE) n.° 178/2002 del
Parlamento Europeo y del Consejo.

Enmienda 24

Propuesta de Reglamento

Considerando 33

Texto de la Comisién

Enmienda

(33)

A fin de facilitar el cumplimiento por parte de los
Estados miembros, las agencias responsables de
evaluar y aportar contribuciones cientificas,
incluidos dictdmenes cientificos, sobre expedientes
reguladores que contengan estudios sujetos a notifi-
cacién a la ECHA deben, cuando proceda, cooperar e
intercambiar informacién con las autoridades
pertinentes de los Estados miembros sobre el cumpli-
miento de las obligaciones establecidas en el
articulo 22.

(33)

A fin de facilitar el cumplimiento por parte de los
Estados miembros, las agencias responsables de
evaluar 'y aportar contribuciones cientificas,
incluidos dictdmenes cientificos, sobre expedientes
reguladores que contengan estudios sujetos a notifi-
cacién a la ECHA deben, cuando proceda, cooperar e
intercambiar  informacién con las autoridades
pertinentes de los Estados miembros para ayudarlas
a verificar el cumplimiento de las obligaciones
establecidas en el articulo 22. La informacion sobre
el cumplimiento debe hacerse piiblica para aumentar
la confianza del piiblico en la aplicacién efectiva del
Derecho de la Unién.

Enmienda 25

Propuesta de Reglamento

Considerando 36

Texto de la Comisién

Enmienda

(36)

Para reforzar la coordinacién y la cooperacién entre
los distintos organismos que realizan evaluaciones de
sustancias quimicas en la Unién y promover una
mayor transparencia de estas evaluaciones, la ECHA
debe crear y gestionar una base de datos con
informacién sobre los procesos reguladores o
actividades previstos, en curso o completados por

(36)

Para reforzar la coordinacion y la cooperacion entre
los distintos organismos que realizan evaluaciones de
sustancias quimicas en la Unién y promover una
mayor transparencia de estas evaluaciones, la ECHA
debe crear y gestionar una base de datos con
informacién sobre los procesos reguladores o
actividades previstos, en curso o completados por
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Texto de la Comisién

Enmienda

los Estados miembros, la Comisién y las agencias a
que se refieren los actos de la Uni6n enumerados en
el anexo 111 del presente Reglamento, e integrarla en la
plataforma comtn de datos para que las autoridades
puedan acceder a ella. La informacién sobre dichos
procesos reguladores o actividades debe incluir,
como minimo, la identidad de la sustancia y la identi-
ficacion, el estado y, en su caso, el resultado del
proceso regulador o actividad. Dicha informacién
también debe ponerse a disposicién sin demora
indebida y mantenerse actualizada a lo largo del
proceso de evaluacion. Una vez que el proceso o la
actividad haya comenzado formalmente, dicha
informacién también debe compartirse piblicamente
en la plataforma comun de datos.

los Estados miembros, la Comision y las agencias a
que se refieren los actos de la Unién enumerados en
el anexo III del presente Reglamento, e integrarla en la
plataforma comtn de datos para que las autoridades
puedan acceder a ella. La informacién sobre dichos
procesos reguladores o actividades debe incluir,
como minimo, la identidad de la sustancia y la identi-
ficacion, el estado y, en su caso, el resultado del
proceso regulador o actividad, ademds de si implica
ensayos con animales. Dicha informacién también
debe ponerse a disposicion sin demora indebida y
mantenerse actualizada a lo largo del proceso de
evaluacion. Una vez que el proceso o la actividad
haya comenzado formalmente, dicha informacién
también debe compartirse putblicamente en la
plataforma comtin de datos.

Enmienda 26

Propuesta de Reglamento

Considerando 36 bis (nuevo)

Texto de la Comisién

Enmienda

(36 bis) Existen lagunas de datos sobre la presencia de

sustancias  quimicas  peligrosas y  otras
sustancias quimicas nocivas en los articulos que
se encuentran en el mercado de la Unién. A fin de
mejorar la visibilidad sobre la disponibilidad de
los datos y promover actividades de investigacion
y desarrollo en lo que respecta a alternativas mds
seguras, asi como la adopcion de tales
alternativas, la ECHA debe establecer y
gestionar un repositorio de informacién sobre
las sustancias quimicas presentes en articulos
generada o presentada en virtud de los actos de
la Union enumerados en el anexo I. Esta base de
datos debe integrar la informacion exigida en
virtud del articulo 9, apartado 1, letra i), de la
Directiva 2008/98/CE y el portal web conforme
al articulo 14 del Reglamento (UE) 2024/1781.
Ademds, la ECHA debe crear y gestionar una
base de datos que recopile la informacién
disponible de las agencias, los Estados miembros
y las empresas sobre alternativas mds seguras a
las sustancias preocupantes, tal como se definen
en el articulo 2, apartado 27, del Reglamento
(UE) 2024/1781, asi como sobre sustancias que
cumplan los criterios para su clasificacién en las
clases de peligro a que se refiere el articulo 2,
apartado 27, letra b), del Reglamento
(UE) 2024/1781.
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Enmienda 27

Propuesta de Reglamento

Considerando 38

Texto de la Comisién

Enmienda

(38)

A fin de garantizar la interoperabilidad y compara-
bilidad de los datos sobre sustancias quimicas y
facilitar su intercambio automatico y electrénico, las
agencias y la Comisién deben almacenar dichos datos
en formatos adecuados y mutuamente coherentes e
interoperables y utilizar vocabularios controlados
mutuamente coherentes e interoperables. Varios de
los actos de la Uni6n enumerados en los anexos I o
II especifican procedimientos para establecer o poner
a disposicion formatos de datos, en particular para la
presentacion de datos sobre sustancias quimicas por
parte de las empresas o los Estados miembros.
Cuando tales procedimientos no existan en los actos
de la Unién enumerados en los anexos 1 o II, las
agencias y la Comisiéon deben especificar, cuando
proceda, formatos adecuados para los datos sobre
sustancias quimicas que reciben y almacenan,
evitando el uso de normas privadas y, cuando
proceda, utilizando el formato de la OCDE u otros
formatos acordados internacionalmente, recurriendo
a los formatos existentes y garantizando la interope-
rabilidad con los enfoques existentes de presentacién
de datos.

(38)

Con el objetivo de garantizar que los datos sobre
sustancias quimicas sean fdciles de encontrar en la
base de datos y de evitar duplicaciones, cada
sustancia quimica incluida en la plataforma comiin
de datos debe identificarse mediante un identificador
quimico 1dnico y una notaciéon quimica que
especifique su estructura molecular. A fin de
garantizar la interoperabilidad y comparabilidad de
los datos sobre sustancias quimicas y facilitar su
intercambio automatico y electrénico, las agencias y
la Comisiéon deben almacenar dichos datos en
formatos adecuados y mutuamente coherentes e
interoperables y utilizar vocabularios controlados
mutuamente coherentes e interoperables. Varios de
los actos de la Unién enumerados en los anexos I o II
especifican procedimientos para establecer o poner a
disposicion formatos de datos, en particular para la
presentacion de datos sobre sustancias quimicas por
parte de las empresas o los Estados miembros. Cuando
tales procedimientos no existan en los actos de la
Unién enumerados en los anexos I o II, las agencias y
la Comisién deben especificar, cuando proceda,
formatos adecuados para los datos sobre sustancias
quimicas que reciben y almacenan, evitando el uso
de normas privadas y, cuando proceda, utilizando el
formato de la OCDE u otros formatos acordados
internacionalmente, recurriendo a los formatos
existentes y garantizando la interoperabilidad con los
enfoques existentes de presentacion de datos. Al
especificar  dichos formatos y vocabularios
controlados, las agencias y la Comision deben tener
en cuenta, cuando proceda, las aportaciones y contri-
buciones de los Estados miembros y las partes
interesadas.

Enmienda 28

Propuesta de Reglamento

Considerando 41 bis (nuevo)

Texto de la Comisién

Enmienda

(41 bis) A menudo, los estudios de investigacion indepen-

dientes reciben un peso comparativamente bajo
como pruebas en la evaluacion de peligros y
riesgos de las sustancias quimicas, lo que crea
por tanto una brecha entre la investigacion
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Texto de la Comisién

Enmienda

independiente y la regulacion y la politica sobre
sustancias quimicas. Es necesario proporcionar
estructura y transparencia en la evaluacion de
los datos de investigacion con el fin de aumentar
su uso en la evaluacion reguladora de las
sustancias quimicas. La Comision debe publicar
orientaciones que establezcan requisitos minimos
de calidad e informacion para mejorar la
aceptacion de los datos de investigacion.

Enmienda 29

Propuesta de Reglamento

Considerando 42

Texto de la Comisién

Enmienda

Para aumentar la disponibilidad y facilitar el uso de
informacién sobre el comportamiento medioam-
biental de las sustancias quimicas a lo largo de su
ciclo de vida, y permitir una evaluacién exhaustiva
de los efectos de las sustancias quimicas en el medio
ambiente, la Comisién debe identificar los datos y la
informacién pertinentes relacionados con la sosteni-
bilidad medioambiental de las sustancias quimicas,
incluida, cuando esté disponible, informacién sobre
su impacto en el cambio climitico, para su
integracién en la plataforma comtn de datos. Una
vez que la Comisién haya identificado los conjuntos
de datos pertinentes relacionados con la sosteni-
bilidad medioambiental y haya disefiado las funciona-
lidades de la base de datos correspondientes, la ECHA
debe crear una base de datos relacionados con la
sostenibilidad medioambiental, recopilar los datos
facilitados por la Comision, las agencias y, cuando
proceda, los investigadores y consorcios de investi-
gacién financiados por los programas marco de la
Unién, e integrar el contenido de dicha base de datos
en la plataforma comin de datos como servicio
especifico. Con el fin de garantizar unas condiciones
uniformes en la aplicacion de la obligacion de
identificar los conjuntos de datos pertinentes en
materia de sostenibilidad medioambiental, deben
conferirse a la Comisién competencias de ejecucion.

(42)

Para aumentar la disponibilidad y facilitar el uso de
informacién sobre el comportamiento medioam-
biental de las sustancias quimicas a lo largo de su
ciclo de vida, y permitir una evaluaciéon exhaustiva
de los efectos de las sustancias quimicas en el medio
ambiente, la Comisién debe identificar los datos y la
informacién pertinentes relacionados con la sosteni-
bilidad medioambiental de las sustancias quimicas,
incluida, cuando esté disponible, informacion sobre
su impacto en el cambio climdtico, para su
integracién en la plataforma comin de datos. Una
vez que la Comisién haya identificado los conjuntos
de datos sobre sustancias quimicas pertinentes
relacionados con la sostenibilidad medioambiental y
haya disefiado las funcionalidades de la base de datos
correspondientes, la ECHA debe crear una base de
datos relacionados con la sostenibilidad medioam-
biental, recopilar los datos facilitados por la
Comision, las agencias, las agencias nacionales vy,
cuando proceda, los investigadores y consorcios de
investigacion financiados por los programas marco
nacionales y de la Unidn, e integrar el contenido de
dicha base de datos en la plataforma comdn de datos
como servicio especifico. Con el fin de garantizar unas
condiciones uniformes en la aplicacién de la
obligacién de identificar los conjuntos de datos
pertinentes en materia de sostenibilidad medioam-
biental, deben conferirse a la Comisién competencias
de ejecucion.
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Enmienda 30

Propuesta de Reglamento

Considerando 43

Texto de la Comisién

Enmienda

(43)

Para supervisar los efectos de la exposicién a
sustancias quimicas en los seres humanos y el medio
ambiente, incluido el clima, y establecer una base de
conocimientos para medir la eficacia de la legislacién
sobre sustancias quimicas en la proteccién de la salud
humana y el medio ambiente, la AEMA y la ECHA
deben desarrollar conjuntamente y, al menos cada
dos afios, actualizar periédicamente un conjunto de
indicadores y presentarlo en forma de cuadro de
indicadores. La EFSA, la EMA, la EU-OSHA y la
Comisién facilitardn periédicamente a la AEMA
todos los datos disponibles que entren en el dmbito
de su mandato y sean pertinentes para el estableci-
miento de los indicadores. La AEMA y la ECHA
deben integrar este cuadro de indicadores en la
plataforma comiin de datos.

(43)

Para supervisar los efectos de la exposicién a
sustancias quimicas en los seres humanos y el medio
ambiente, incluido el clima, y establecer una base de
conocimientos para medir la eficacia de la legislacion
sobre sustancias quimicas en la proteccion de la salud
humana y el medio ambiente, la AEMA, en colabo-
racion con las agencias, deben desarrollar conjun-
tamente y, al menos cada dos afios, actualizar periddi-
camente un conjunto de indicadores y presentarlo en
forma de cuadro de indicadores. Con el fin de
supervisar el riesgo agregado para los territorios
asociado a los efectos en las personas y el medio
ambiente, incluido el clima, de la exposicion a
sustancias quimicas y contaminantes, el conjunto
de indicadores debe incluir un indicador agregado
para diferentes niveles territoriales, desarrollado en
colaboracion con el Centro Comiin de Investigacion e
inspirdndose en su marco de evaluacién de la
vulnerabilidad a escala europea. La AEMA debe
cotejar los resultados de este indicador con otros
conjuntos de datos sobre salud y medio ambiente,
como datos epidemioldgicos sobre salud en el
trabajo, factores relativos al estilo de vida y factores
socioecondmicos, al objeto de evaluar los efectos y los
peligros de los factores de riesgo acumulados en la
poblacion a nivel territorial. Las agencias y la
Comision deben facilitar periddicamente a la AEMA
todos los datos disponibles que entren en el dmbito de
su mandato y sean pertinentes para el establecimiento
de los indicadores. La AEMA y la ECHA deben integrar
este cuadro de indicadores en la plataforma comin de
datos.

Enmienda 31

Propuesta de Reglamento

Considerando 44

Texto de la Comisién

Enmienda

Para permitir la identificacion y evaluacion de los
riesgos quimicos emergentes, la AEMA debe elaborar
y recopilar informacion sobre indicios de alerta rapida
y elaborar un informe anual para fundamentar las
medidas de seguimiento reglamentarias. En su
trabajo, la AEMA debe incluir sus propias fuentes,
busquedas bibliograficas especificas y utilizar la
informacién procedente de los sistemas nacionales
de alerta rdpida. También debe incluir la
informacién pertinente facilitada por el trabajo
relacionado de la ECHA, la EFSA, la EU-OSHA, la
EMA y sus redes, como, por ejemplo, la tarea de la

(44)

El presente Reglamento debe establecer un sistema
de alerta y actuacion rdpida en relacién con los
riesgos quimicos existentes y emergentes. Para
permitir la identificacion y evaluacién de los riesgos
quimicos emergentes, la AEMA debe elaborar y
recopilar informacioén sobre indicios de alerta rdpida
y elaborar un informe anual para fundamentar las
medidas de seguimiento reglamentarias y estratégicas
por parte de las autoridades. En su trabajo, la AEMA
debe incluir sus propias fuentes, bisquedas biblio-
graficas especificas y utilizar la informacion
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Texto de la Comisién

Enmienda

EFSA de identificar y recopilar informacién sobre
riesgos emergentes en virtud del Reglamento (CE)
n.° 178/2002. La AEMA debe poner a disposicion el
informe resumido y los datos subyacentes a través de
la plataforma comiin de datos, garantizando el acceso
publico y su uso para la adopcion de nuevas medidas
sobre riesgos existentes y emergentes. A fin de que la
AEMA disponga de tiempo suficiente para organizar
la recogida de indicios de alerta ripida y para recopilar
y analizar la informacion inicial, la AEMA solo debe
presentar el primer informe seis meses después del
final del primer afio natural siguiente a la entrada en
vigor del presente Reglamento. El presente
Reglamento establece un plazo para el primer
informe y los datos asociados.

procedente de los sistemas nacionales de alerta rapida.
También debe incluir la informacién pertinente
facilitada por el trabajo relacionado de la ECHA, la
EFSA, la EU-OSHA, la EMA y sus redes, como, por
ejemplo, la tarea de la EFSA de identificar y recopilar
informacién sobre riesgos emergentes en virtud del
Reglamento (CE) n.° 178/2002. La AEMA debe
poner a disposicion el informe resumido y los datos
subyacentes a través de la plataforma comdn de datos,
garantizando el acceso publico y su uso para la
adopci6n de nuevas medidas sobre riesgos existentes
y emergentes relacionados con sustancias quimicas,
grupos de sustancias quimicas y la exposicion
acumulada a sustancias quimicas. A fin de que la
AEMA disponga de tiempo suficiente para organizar
la recogida de indicios de alerta rdpida y para recopilar
y analizar la informaci6n inicial, la AEMA solo debe
presentar el primer informe seis meses después del
final del primer afio natural siguiente a la entrada en
vigor del presente Reglamento. El presente
Reglamento establece un plazo para el primer
informe y los datos asociados. Para todo indicio de
riesgo y alerta identificado en el informe, las
autoridades deben considerar la posibilidad de
adoptar medidas reguladoras, estratégicas o de
ejecucion y ofrecer una justificacion si deciden no
adoptar ninguna medida. Los riesgos emergentes de
sustancias quimicas identificados en el sistema de
alerta y actuacion rdpida también deben tenerse en
cuenta a la hora de establecer prioridades para la
planificacién estratégica de Horizonte Europa.

Enmienda 32

Propuesta de Reglamento

Considerando 46

Texto de la Comisién

Enmienda

(46) La ECHA debe seguir gestionando el EUON (en lo | (46) La ECHA debe seguir gestionando el EUON (en lo
sucesivo «el Observatorio») y transformarlo en un sucesivo «el Observatorio») y transformarlo en un
observatorio de sustancias quimicas especificas que observatorio de sustancias quimicas y grupos de
podrian  contribuir a los riesgos quimicos sustancias quimicas especificos que podrian
emergentes, que debe abarcar también otras contribuir a los riesgos quimicos emergentes, que
sustancias quimicas y materiales innovadores debe abarcar también otras sustancias quimicas y
(complejos y «avanzados») disefiados racionalmente materiales innovadores (complejos y «avanzados»)
y seleccionados por la Comision, utilizando, en su disefiados racionalmente y seleccionados por la
caso, los indicios del sistema de alerta y actuacién Comision, utilizando, en su caso, los indicios del
rdpida. Uno de los criterios para seleccionar sistema de alerta y actuacion rdpida. Uno de los
sustancias quimicas para el Observatorio debe ser su criterios para seleccionar sustancias quimicas para el
novedad y su potencial perturbador, que podria Observatorio debe ser su novedad y su potencial
contribuir a un riesgo quimico emergente. Otro perturbador, que podria contribuir a un riesgo

20/67 ELL http://data.europa.eu/eli/C/2025/4376/oj



DO C de 9.9.2025

ES

Texto de la Comisién

Enmienda

criterio para esa seleccion debe ser el mayor grado de
incertidumbre que las rodea y, debido a la menor
experiencia reguladora en relacién con esas
sustancias, la consiguiente necesidad de un control
adicional y de transparencia. El Observatorio debe
facilitar la aplicacién reglamentaria y el uso
responsable de estas sustancias quimicas mediante la
recopilacién, generacién y difusion al puablico en
general de informacion fiable sobre las propiedades,
usos y presencia en el mercado de determinadas
sustancias quimicas.

quimico emergente. Otro criterio para esa seleccion
debe ser el mayor grado de incertidumbre que las
rodea y, debido a la menor experiencia reguladora en
relacion con esas sustancias, la consiguiente necesidad
de un control adicional y de transparencia. El
Observatorio debe facilitar la aplicacién reglamentaria
y el uso responsable de estas sustancias quimicas
mediante la recopilacion, generacién y difusién al
publico en general de informacién fiable sobre las
propiedades, usos y presencia en el mercado de
determinadas sustancias quimicas.

Enmienda 33

Propuesta de Reglamento

Considerando 48

Texto de la Comisién

Enmienda

(48)

En virtud del Reglamento (CE) n.° 178/2002, la EFSA
puede encargar, de manera abierta y transparente, los
estudios cientificos que sean necesarios para el
cumplimiento de su cometido, intentando al mismo
tiempo evitar duplicaciones con los programas de
investigacion de los Estados miembros o de la
Unién. La ECHA también debe poder encargar
estudios para obtener datos e informacién
adecuados sobre las sustancias quimicas en el marco
de su misién, manteniendo al mismo tiempo el
principio de que la carga de demostrar el cumpli-
miento de la legislacién de la Unién en la materia
sigue recayendo en el responsable del cumplimiento.
Ademds, la ECHA debe encargar dichos estudios por
iniciativa propia o a peticion de la Comisi6n, con el
objetivo de apoyar la aplicacién y evaluacion efectivas
y eficientes de los actos de la Uni6n sobre sustancias
quimicas en el marco de su mandato y contribuir al
desarrollo de una politica de la Uni6n en la materia.

(48)

En virtud del Reglamento (CE) n.° 178/2002, la EFSA
puede encargar, de manera abierta y transparente, los
estudios cientificos que sean necesarios para el
cumplimiento de su cometido, intentando al mismo
tiempo evitar duplicaciones con los programas de
investigacién de los Estados miembros o de la
Unién. La ECHA también debe poder encargar
estudios para obtener datos e informacién adecuados
sobre las sustancias quimicas y los grupos de
sustancias quimicas en el marco de su mision,
manteniendo al mismo tiempo el principio de que la
carga de demostrar el cumplimiento de la legislacién
de la Uni6n en la materia sigue recayendo en el
responsable del cumplimiento. Ademds, la ECHA
debe encargar dichos estudios por iniciativa propia o
a peticion de la Comisién, con el objetivo de apoyar la
aplicacion y evaluacion efectivas y eficientes de los
actos de la Unién sobre sustancias quimicas en el
marco de su mandato y contribuir al desarrollo de
una politica de la Unién en la materia. Cuando
obtener una muestra de una sustancia sea una
condicion previa para llevar a cabo estudios
cientificos, la ECHA deberd recibir la muestra
necesaria de la empresa, previa solicitud, y siempre
que se garanticen la confidencialidad y la proteccion
de datos pertinentes en virtud de la legislacion de la
Unién. Cuando sea posible, la informacion generada
a través de estudios encargados por la ECHA debe
obtenerse mediante ensayos sin animales.
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Enmienda 34

Propuesta de Reglamento

Considerando 48 bis (nuevo)

Texto de la Comisién Enmienda

(48 bis) Para apoyar la aplicacion y evaluacion efectivas
de los actos de la Unién sobre sustancias
quimicas y contribuir al desarrollo de una
politica global de la Unién en materia de
sustancias quimicas, es esencial llevar a cabo
estudios de biovigilancia humana a escala de la
Unidn que proporcionen datos representativos y
de alta calidad a intervalos regulares. Para
apoyar un enfoque eficiente en el uso de los
recursos, la ECHA y la EFSA deben cooperar
estrechamente a fin de poner en comiin recursos
y conocimientos especializados para dichos
estudios. Los Estados miembros deben cooperar
con las agencias para organizar la biovigilancia
humana en sus respectivos territorios, en
términos de  planificacion,  coordinacién,
recogida y transmision de muestras.

Enmienda 35

Propuesta de Reglamento

Considerando 48 ter (nuevo)

Texto de la Comisién Enmienda

(48ter) Con el fin de contribuir al objetivo general del
presente Reglamento de permitir evaluaciones
cientificas mejores, completas, coherentes y
solidas de las sustancias quimicas y de sus
efectos, y de garantizar el mejor uso posible de la
informacion existente a efectos de la aplicacion y
el desarrollo de la legislacién de la Unién sobre
sustancias quimicas, el presente Reglamento
debe exigir a la Comision que prepare un
informe en el que se analice en qué medida los
recursos de las agencias son adecuados para sus
tareas actuales y para sus nuevas tareas en virtud
del presente Reglamento, asi como una visién
prospectiva de los recursos mnecesarios para
abordar los dmbitos clave de los retos regulatorios
en el futuro.
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Enmienda 36

Propuesta de Reglamento

Considerando 48 quater (nuevo)

Texto de la Comisién

Enmienda

(48 quater) Dado que el presente Reglamento amplia las
tareas y la carga de trabajo de la Agencia
Europea de Sustancias y Mezclas Quimicas,
se la debe dotar de recursos adecuados y
estables y debe garantizarse una
gobernanza  estable de los comités
cientificos. A este respecto, es conveniente
que la Comision tenga en cuenta cualquier
novedad y refleje las necesidades de la
Agencia para permitir el pleno cumplimiento
de sus tareas y su potencial.

Enmienda 37

Propuesta de Reglamento

Articulo 1 - apartado 1

Texto de la Comisién

Enmienda

1. El presente Reglamento tiene por objeto garantizar la
realizacion eficiente de evaluaciones coherentes de peligros
y riesgos de las sustancias quimicas cuando los actos
juridicos de la Uni6n exijan dichas evaluaciones, lograr un
alto nivel de proteccién de la salud humana y del medio
ambiente, permitir el desarrollo y el uso de sustancias
quimicas sostenibles, garantizar el correcto funcionamiento
del mercado tnico de las sustancias quimicas y mejorar la
confianza de los ciudadanos de la Unién en la base
cientifica de las decisiones adoptadas en virtud de los actos
juridicos de la Unidn sobre sustancias quimicas.

1. El presente Reglamento tiene por objeto garantizar la
realizacion eficiente de evaluaciones coherentes de peligros
y riesgos de las sustancias quimicas cuando los actos
juridicos de la Uni6n exijan dichas evaluaciones, lograr un
alto nivel de proteccién de la salud humana y del medio
ambiente, permitir el desarrollo y el uso de sustancias
quimicas seguras y sostenibles, garantizar el correcto
funcionamiento del mercado dnico de las sustancias
quimicas, mejorar la confianza y el conocimiento que
tienen los ciudadanos de la Unién de la base cientifica de
las decisiones adoptadas en virtud de los actos juridicos de
la Unién sobre sustancias quimicas, y contribuir al objetivo
de abandonar gradualmente los ensayos con animales
siempre que sea posible.

Enmienda 38

Propuesta de Reglamento

Articulo 1 - apartado 2 - letra b bis (nueva)

Texto de la Comisién

Enmienda

b bis) llevar registros de los datos sobre estudios obtenidos
de terceros paises pertinentes a través del mecanismo
a que se refiere el articulo 9, apartado 1 bis;
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Enmienda 39

Propuesta de Reglamento

Articulo 2 - pérrafo 1 - punto 2

de hechos o informacién relacionados con las
sustancias quimicas y cualquier compilacion de
dichos hechos o informacion, incluida informacién
sobre las propiedades fisicoquimicas, las propiedades
peligrosas, el uso, la exposicion, el riesgo, la presencia,
las emisiones y el proceso de fabricacién de las
sustancias  quimicas, asi como informaci6n
relacionada con la sostenibilidad medioambiental,
incluida informacién relacionada con el cambio
climético y dichas sustancias quimicas, informacién
relacionada con el proceso regulador sobre sustancias
quimicas, formatos normalizados, vocabularios
controlados, o cualquier informacién sobre las obliga-
ciones juridicas aplicables en relacién con las
sustancias quimicas;

Texto de la Comision Enmienda
2. «autoridades»: Comision Europea, autoridades | 2.  «autoridades». ~Comisiéon Europea, autoridades
competentes de los Estados miembros mencionadas competentes de los Estados miembros mencionadas
en cualquiera de los actos de la Unién enumerados en en cualquiera de los actos de la Unién enumerados en
los anexos I y III, y agencias, con exclusion de sus los anexos I; II 'y 111, y agencias, con exclusién de sus

consejos de administracion; consejos de administracion;

Enmienda 40
Propuesta de Reglamento
Articulo 2 - parrafo 1 — punto 10

Texto de la Comisidn Enmienda

10. «datos sobre sustancias quimicas»: toda representacién | 10. «datos sobre sustancias quimicas»: toda representacion

de hechos o informacién relacionados con las
sustancias quimicas y cualquier compilaciéon de
dichos hechos o informacién, incluida informacién
sobre las propiedades fisicoquimicas, las propiedades
peligrosas, el uso, la exposicion, el riesgo, la presencia,
las emisiones, el destino y el proceso de fabricacién de
las sustancias quimicas, asi como informacion
relacionada con la sostenibilidad medioambiental,
incluida informacién relacionada con el cambio
climético y dichas sustancias quimicas, informacién
relacionada con el proceso regulador sobre sustancias
quimicas, informacién sobre la disponibilidad y la
adecuacion de alternativas, formatos normalizados,
vocabularios controlados, o cualquier informacion
sobre las obligaciones juridicas aplicables en relacién
con las sustancias quimicas y su cumplimiento;

Enmienda 41

Propuesta de Reglamento

Articulo 2 - pérrafo 1 - punto 11 bis (nuevo)

Texto de la Comisién

Enmienda

11 bis. «datos de investigacion»: cualquier dato sobre
peligro, presencia, exposicion y destino derivado de
estudios cientificos publicados en bibliografia revisada
por pares que no se lleven a cabo especificamente para
fundamentar las evaluaciones reglamentarias;
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Enmienda 42

Propuesta de Reglamento

Articulo 2 - pérrafo 1 - punto 14 bis (nuevo)

Texto de la Comisién Enmienda

14 bis. «encargado del tratamiento de datos»: encargado,
tal como se define en el articulo 4, punto 8, del Reglamento
(UE) 2016/679 del Parlamento Europeo y del Consejo;

Enmienda 43

Propuesta de Reglamento

Articulo 3 - apartado 2 - letra b bis (nueva)

Texto de la Comisién Enmienda

b bis) datos adicionales facilitados con cardcter voluntario
por los Estados miembros, las agencias nacionales, los
institutos de investigacion u otras partes;

Enmienda 44

Propuesta de Reglamento

Articulo 3 - apartado 2 —letra b ter (nueva)

Texto de la Comisién Enmienda

b ter) generados en el contexto de actividades de investi-
gacion académica en el dmbito de sustancias
quimicas no cubiertas en la letra b) y presentados
voluntariamente a la ECHA por un tercero;

Enmienda 45

Propuesta de Reglamento

Articulo 3 - apartado 4 bis (nuevo)

Texto de la Comisién Enmienda

4 bis. Cada sustancia quimica o material albergado en la
plataforma comiin de datos se identificard mediante
un identificador quimico tinico y una notacién
quimica que especifique su estructura molecular sin
perjuicio de cualquier requisito de confidencialidad
existente en el acto original u obligaciones legales
conexas.
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Enmienda 46

Propuesta de Reglamento

Articulo 3 - apartado 5 - letra d bis (nueva)

Texto de la Comisién

Enmienda

d bis)la informacién sobre las sustancias quimicas
presentes en los articulos a que se refiere el
articulo 10 bis;

Enmienda 47

Propuesta de Reglamento

Articulo 3 - apartado 5 - letra d ter (nueva)

Texto de la Comisién

Enmienda

d ter) la informacién sobre alternativas mds seguras a las
sustancias preocupantes a las que se refiere el
articulo 10 ter;

Enmienda 48

Propuesta de Reglamento

Articulo 3 - apartado 6

Texto de la Comisién

Enmienda

6. Las autoridades y el publico tendrdn acceso a los
datos contenidos en la plataforma comdn de datos de
conformidad con el articulo 16.

6.  Las autoridades y el puablico tendrdn acceso fdcil y
gratuito a los datos contenidos en la plataforma comin de
datos de conformidad con el articulo 16.

Enmienda 49

Propuesta de Reglamento

Articulo 3 - apartado 9

Texto de la Comisién

Enmienda

9. Los datos contenidos en la plataforma comdn de
datos deberdn ser accesibles electronicamente y ofrecer
posibilidades de biisqueda en los mismo. La ECHA adoptard
medidas para garantizar un alto nivel de seguridad
adecuado a los riesgos de seguridad que supone el almace-
namiento de datos sobre sustancias quimicas en la
plataforma comidn de datos y su transmision a la
plataforma. La ECHA disefiard la plataforma comin de
datos de forma que se garantice que todo acceso a datos
confidenciales sea auditable.

9. Los datos contenidos en la plataforma comin de
datos deberdn ser accesibles electrénicamente y ofrecer
posibilidades de bsqueda en los mismo. La ECHA adoptard
medidas para garantizar un alto nivel de seguridad
adecuado a los riesgos de seguridad que supone el almace-
namiento de datos sobre sustancias quimicas en la
plataforma comin de datos. Las agencias pertinentes
adoptardn medidas de seguridad en cooperacion con la
ECHA para garantizar la transmisién segura de datos
sobre sustancias quimicas a la plataforma. La ECHA
disefiard la plataforma comin de datos de forma que se
garantice que todo acceso a datos confidenciales sea
auditable.
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Enmienda 50

Propuesta de Reglamento

Articulo 3 - apartado 11

Texto de la Comisién

Enmienda

11. La plataforma comtn de datos y sus servicios
especificos se establecerdn a mds tardar el [OP: insértese la
fecha correspondiente a tres afios después de la fecha de
entrada en vigor del presente Reglamento], salvo que se
especifique otra cosa. Los conjuntos de datos pertinentes se
integrardn progresivamente en la plataforma comin de
datos a mds tardar el [OP: insértese la fecha correspondiente
a diez afios después de la fecha de entrada en vigor del
presente Reglamento] de acuerdo con el plan de ejecucion a
que se refiere el articulo 4, apartado 1, primera frase. Una
vez integrados dichos conjuntos de datos en la plataforma
comtn de datos, cuando la ECHA reciba datos sobre
sustancias quimicas de conformidad con el articulo 5, los
pondrd a disposicioén a través de la plataforma comin de
datos sin demora indebida.

11. La plataforma comtn de datos y sus servicios
especificos se establecerdn a més tardar el... [OP: insértese la
fecha correspondiente a tres afios después de la fecha de
entrada en vigor del presente Reglamento], salvo que se
especifique otra cosa, e incluird, como minimo, los
conjuntos de datos establecidos en el anexo III bis. Otros
conjuntos de datos pertinentes se integrarin progresi-
vamente en la plataforma comin de datos a mds tardar el
[OP: insértese la fecha correspondiente a ocho afios después
de la fecha de entrada en vigor del presente Reglamento] de
acuerdo con el plan de ejecucion a que se refiere el
articulo 4, apartado 1, primera frase. Una vez integrados
dichos conjuntos de datos en la plataforma comdn de
datos, cuando la ECHA reciba datos sobre sustancias
quimicas de conformidad con el articulo 5, los pondrd a
disposicién a través de la plataforma comiin de datos en un
periodo de treinta dias.

Enmienda 51

Propuesta de Reglamento

Articulo 4 - apartado 1

Texto de la Comisién

Enmienda

1. A miés tardar el [OP: insértese la fecha correspon-
diente a seis meses después de la fecha de entrada en vigor
del presente Reglamento], la Comision adoptard y
publicard un plan de ejecucion en el que se identifiquen los
conjuntos de datos para su inclusién en la plataforma
comun de datos, junto con un calendario para su inclusién
mediante una decision de ejecucién. Los planes de
ejecucion sucesivos se adoptardn de conformidad con el
sistema de gobernanza a que se refiere el apartado 3.

1. A mds tardar el [OP: insértese la fecha correspon-
diente a seis meses después de la fecha de entrada en vigor
del presente Reglamento], la Comisién adoptard un plan de
ejecucion en el que se identifiquen los conjuntos de datos
sobre sustancias quimicas para su inclusion en la
plataforma comdn de datos, junto con un calendario para
su inclusién mediante actos de ejecucion. Los planes de
ejecucion sucesivos se adoptardn de conformidad con el
sistema de gobernanza a que se refiere el apartado 3.

Enmienda 52

Propuesta de Reglamento

Articulo 4 - apartado 2

Texto de la Comisién

Enmienda

2. La Comisién, mediante una decision de ejecucion,
establecerd y gestionard un comité director de la
plataforma, que incluird un representante de la ECHA, un
representante de la AEMA, un representante de la EFSA,
un representante de la EMA, un representante de la
EU-OSHA y cinco representantes de la Comision.

2. La Comisién, mediante un acto de ejecucion,
establecerd y gestionard un comité director de la
plataforma, que incluird al menos un representante de cada
agencia de la Union que deba presentar datos sobre
sustancias quimicas a la plataforma, y tantos represen-
tantes de la Comision como de todas las agencias de la
Unién combinadas.
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Enmienda 53

Propuesta de Reglamento

Articulo 4 -

apartado 4

Texto de la Comisién

Enmienda

4. la Comision adoptard y publicard el sistema de
gobernanza a que se refiere el apartado 3 y cualquier
revision del mismo mediante una decisién de ejecucion.

4. La Comisién adoptard y publicard el sistema de
gobernanza a que se refiere el apartado 3 y cualquier
revision del mismo mediante actos de ejecucion.

Al establecer el sistema de gobernanza, la Comision
consultard a las agencias y tendrd en cuenta el diferente
nivel de responsabilidades de las autoridades en la gestion
y el funcionamiento de la plataforma comiin de datos.

Enmienda 54

Propuesta de Reglamento

Articulo 4 - apartado 5 - letra d bis (nueva)

Texto de la Comisién

Enmienda

d bis)la organizacion y el funcionamiento de los
mecanismos de cooperacién e intercambio de
informacion con bases de datos y plataformas
similares en terceros paises y a escala internacional;

Enmienda 55

Propuesta de Reglamento

Articulo 4 - apartado 5 —letra f

Texto de la Comisidn

Enmienda

f) el funcionamiento del propio comité director.

f) el funcionamiento, los requisitos de informacion y las
obligaciones de transparencia del propio comité
director.
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Enmienda 56

Propuesta de Reglamento

Articulo 5 - apartado 1

Texto de la Comisién

Enmienda

1. A peticién de la Comision, las agencias albergardn y
mantendrdn los datos sobre sustancias quimicas generados
en el marco de la legislacién, los programas o las
actividades de investigacion de la Unidén, nacionales o
internacionales, correspondientes a su mandato y al tipo de
datos que ya posean.

1. A peticién de la Comision, las agencias albergardn y
mantendrdn los datos sobre sustancias quimicas generados
en el marco de la legislacion, los programas o las
actividades de investigacién de la Unién, nacionales o
internacionales, correspondientes a su mandato y al tipo de
datos que ya posean. Ademds, las agencias podrdin
albergar y mantener datos sobre sustancias quimicas con
arreglo a su mandato y datos sobre sustancias quimicas
que les presenten los Estados miembros, las agencias
nacionales, los institutos de investigacion u otras partes.

Enmienda 57

Propuesta de Reglamento

Articulo 5 -

apartado 2

Texto de la Comisién

Enmienda

2. Cuando la Comision o las agencias posean los datos o
la informacion a que se refiere el articulo 3, apartado 2, los
pondrin a disposicion de la ECHA, en un formato
normalizado, cuando estén disponibles, junto con los datos
contextuales pertinentes a que se refiere el articulo 4,
apartado 4, letra c). La Comision y las agencias indicardn si
dichos datos o informacién se ponen a disposicion del
publico en virtud del acto de la Unién de origen.

2. Cuando la Comision o las agencias posean los datos o
la informacion a que se refiere el articulo 3, apartado 2, los
pondrin a disposicion de la ECHA, en un formato
normalizado, cuando estén disponibles, junto con los datos
contextuales pertinentes a que se refiere el articulo 4,
apartado 5, letra c). La Comision y las agencias indicardn si
los datos o la informacién incluidos en la plataforma
comiin pueden ponerse a disposicion del publico o si se
consideran confidenciales de conformidad con las disposi-
ciones en materia de confidencialidad en virtud del acto de
la Unién de origen.

Enmienda 58

Propuesta de Reglamento

Articulo 5 -

apartado 3

Texto de la Comisién

Enmienda

3. La ECHA albergard y mantendrd datos sobre casos de
presencia relacionados con el seguimiento en el lugar de
trabajo.

3. La ECHA albergard y mantendrd datos sobre casos de
presencia relacionados con el seguimiento en el lugar de
trabajo, incluidos los datos de biovigilancia humana en el
lugar de trabajo.
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Enmienda 59

Propuesta de Reglamento

Articulo 5 - apartado 5

Texto de la Comisién

Enmienda

5. Los investigadores o consorcios de investigacién
financiados por los programas marco de la Unién pondrin
a disposicion de la AEMA todos los datos de biovigilancia
humana que recojan o generen a partir del [OP: insértese la
fecha de entrada en vigor del presente Reglamento].

5. Los investigadores o consorcios de investigacion
financiados por los programas marco nacionales o de la
Uni6én pondran a disposicién de la AEMA todos los datos
de biovigilancia humana que recojan o generen a partir del
[OP: insértese la fecha de entrada en vigor del presente
Reglamento]. En el caso de los datos de biovigilancia
humana que constituyan datos personales, la AEMA
especificard qué tipo de datos deben ponerse a su
disposicion.

Enmienda 60

Propuesta de Reglamento

Articulo 5 - apartado 6

Texto de la Comisién

Enmienda

6. Los investigadores o consorcios de investigacién
financiados por los programas marco de la Unién pondran
a disposicion de la ECHA todos los datos de sostenibilidad
medioambiental sobre sustancias quimicas o materiales que
recojan o generen a partir del [OP: insértese la fecha de
entrada en vigor del presente Reglamento].

6. Los investigadores o consorcios de investigacion
financiados por los programas marco nacionales o de la
Uni6n pondran a disposicion de la ECHA todos los datos de
sostenibilidad medioambiental sobre sustancias quimicas o
materiales que recojan o generen a partir del [OP: insértese
la fecha de entrada en vigor del presente Reglamento mds
seis meses].

Enmienda 61

Propuesta de Reglamento

Articulo 5 -

apartado 7

Texto de la Comisién

Enmienda

7. La Comisién y las agencias prestardn la cooperacién
técnica necesaria a la ECHA para permitir la integracion de
los datos sobre sustancias quimicas facilitados de
conformidad con el apartado 2 en la plataforma comtn de
datos, asi como su publicacién a través de dicha
plataforma.

7. Las autoridades y las agencias nacionales prestarin
la cooperacion técnica necesaria a la ECHA para permitir la
integracion de los datos sobre sustancias quimicas
facilitados de conformidad con el apartado 2 en la
plataforma comin de datos, asi como su publicacién a
través de dicha plataforma. La ECHA prestard apoyo a las
autoridades y a las agencias para facilitar la integracién
de los datos sobre sustancias quimicas facilitados de
conformidad con el apartado 2.
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Enmienda 62

Propuesta de Reglamento

Articulo 5 - apartado 8

Texto de la Comisién

Enmienda

8. A efectos del apartado 2, la Comisi6n y las agencias
pondrén los datos sobre sustancias quimicas a disposicién
de la ECHA sin demora indebida tras su recogida o
recepcion, tras la realizacion de evaluaciones de validez y
confidencialidad de conformidad con las normas aplicables
y una vez que el conjunto de datos correspondiente se haya
integrado en la plataforma comin de datos.

8. A efectos del apartado 2, la Comision y las agencias
pondrdn los datos sobre sustancias quimicas que hayan
recogido o recibido a disposicion de la ECHA sin demora
indebida una vez que hayan realizado evaluaciones de
validez y confidencialidad de los datos de conformidad con
las normas aplicables y una vez que hayan integrado el
conjunto de datos correspondiente en la plataforma comin
de datos.

Enmienda 63

Propuesta de Reglamento

Articulo 5 - apartado 9

Texto de la Comisién

Enmienda

9.  La Comisién y las agencias velardn por que los datos
puestos a disposicion de la ECHA sean descargables, de
lectura automatizada e interoperables. Deberdn gestionar y
validar adecuadamente los datos antes de facilitarlos a la
ECHA.

9. Las autoridades y las agencias nacionales velarin por
que los datos puestos a disposicién de la ECHA sean descar-
gables, de lectura automatizada e interoperables. Deberdn
gestionar y validar adecuadamente los datos antes de facili-
tarlos a la ECHA.

Enmienda 64

Propuesta de Reglamento

Articulo 5 - apartado 9 bis (nuevo)

Texto de la Comisién

Enmienda

9 bis. Sin  perjuicio de las disposiciones relativas al
tratamiento de datos de Dbiovigilancia humana que
constituyen datos personales establecidas en el articulo 6,
la Comisién o la Agencia bajo cuya autoridad se incluyan
los datos sobre sustancias quimicas en la plataforma
comiin de datos seguird siendo responsable del
tratamiento de los datos personales que haya facilitado.
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Enmienda 65

Propuesta de Reglamento

Articulo 5 - apartado 9 ter (nuevo)

Texto de la Comisién

Enmienda

9 ter. Sin perjuicio de las disposiciones relativas al
tratamiento de datos de biovigilancia humana en el lugar
de trabajo que constituyan datos personales establecidas
en el articulo 6, la ECHA actuard como encargada del
tratamiento de cualquiera de los datos personales que se
incluyan en la plataforma comiin de datos y sean
competencia de otra agencia o de la Comision.

Enmienda 66

Propuesta de Reglamento

Articulo 6 -

apartado 1

Texto de la Comisién

Enmienda

1. La AEMA recopilard, albergard y mantendrd los datos
de biovigilancia humana generados en el territorio de los
paises miembros de la AEMA y de los paises colaboradores.

1. La AEMA recopilard, albergard y mantendrd los datos
de biovigilancia humana generados en el territorio de los
paises miembros de la AEMA y de los paises colaboradores,
con excepcion de los datos de biovigilancia humana en el
lugar de trabajo, de conformidad con el articulo 5,
apartado 3.

Enmienda 67

Propuesta de Reglamento

Articulo 6 -

apartado 3

Texto de la Comisién

Enmienda

3. La AEMA podrd tratar datos de biovigilancia
humana que constituyan datos personales para apoyar a
la Comisién en su elaboracion de politicas o a las agencias
en el cumplimiento de sus misiones.

suprimido
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Enmienda 68

Propuesta de Reglamento

Articulo 6 — apartado 4 - parte introductoria

Texto de la Comisién Enmienda

4. Los datos de biovigilancia humana que constituyan | 4. La AEMA podrd tratar los datos de biovigilancia
datos personales podrdn ser tratados por la AEMA con los | humana que constituyan datos personales con los
siguientes fines: siguientes fines:

Enmienda 69

Propuesta de Reglamento

Articulo 6 - apartado 4 —letra e

Texto de la Comisién Enmienda

e)  apoyar las evaluaciones de riesgos reglamentarias. e)  apoyar las evaluaciones y la gestion de riesgos
reglamentarias.

Enmienda 70

Propuesta de Reglamento

Articulo 6 - apartado 4 - letra e bis (nueva)

Texto de la Comisién Enmienda

e bis) apoyar la elaboracion de politicas y los procesos
legislativos a nivel de la Unién;

Enmienda 71

Propuesta de Reglamento

Articulo 6 - apartado 4 - letra e ter (nueva)

Texto de la Comisién Enmienda

e ter) la creacion de un «indice de exposicién a sustancias
quimicas» para cada regién de la Unién, con el fin de
ofrecer una visién general de la exposicion de la
poblacion a dichas sustancias y facilitar las compara-
ciones entre distintas regiones, zonas geogrdficas y
Estados miembros;
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Enmienda 72

Propuesta de Reglamento

Articulo 6 - apartado 4 - letra e quater (nueva)

Texto de la Comisién Enmienda

e quater) facilitar el tratamiento por parte de la Comisidn,
la ECHA, la EFSA, la EMA y la EU-OSHA de conformidad
con los apartados 4 bis, 4 ter, 4 quater, 4 quinquies
y 4 sexies del presente articulo.

Enmienda 73

Propuesta de Reglamento

Articulo 6 - apartado 4 bis (nuevo)

Texto de la Comisién Enmienda

4 bis. La Comision podrd tratar datos de biovigilancia
humana que constituyan datos personales iinicamente con
los siguientes fines:

a) lainvestigacion cientifica destinada a la elaboracion
de politicas;

b)  evaluar el impacto de las sustancias quimicas en la
salud humana y el medio ambiente;

¢)  seguir las tendencias temporales y espaciales de la
exposicion;

d)  desarrollar indicadores de impacto y riesgo para la
salud;

e)  supervisar el impacto de la intervencion reguladora;

f)  evaluar la necesidad de nuevas medidas reglamen-
tarias y priorizar tales medidas;

g)  apoyar la evaluacion de riesgos y la gestion de riesgos
reglamentarias.

Enmienda 74

Propuesta de Reglamento

Articulo 6 - apartado 4 ter (nuevo)

Texto de la Comisién Enmienda

4 ter. La ECHA podrd tratar datos de biovigilancia
humana incluidos en los datos sobre casos de presencia
relacionados con el seguimiento en el lugar de trabajo y
que constituyan datos personales para los siguientes fines:

a)  evaluar el impacto de las sustancias quimicas en la
salud humana y el medio ambiente;

b)  seguir las tendencias temporales y espaciales de la
exposicion;

¢)  desarrollar indicadores de impacto y riesgo para la
salud;
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Texto de la Comisién

Enmienda

d)  supervisar el impacto de la intervencion reguladora;

e)  apoyarlaevaluaciony la gestién de riesgos reglamen-
tarias;

f)  evaluar y priorizar las medidas reglamen-
tarias necesarias;

g)  llevar a cabo evaluaciones de sustancias quimicas;

h)  como parte del encargo de estudios en el marco del
mecanismo de generacion de datos a que se refiere el
articulo 21.

Enmienda 75

Propuesta de Reglamento

Articulo 6 - apartado 4 quater (nuevo)

Texto de la Comisién

Enmienda

4 quater.

La EFSA podrd tratar datos de biovigilancia humana que
constituyan datos personales iinicamente con los
siguientes fines:

a) evaluar y priorizar las medidas reglamen-
tarias necesarias;

b)  Illevar a cabo evaluaciones de sustancias quimicas;

¢)  apoyar la gestion de riesgos reglamentaria.

Enmienda 76

Propuesta de Reglamento

Articulo 6 — apartado 4 quinquies (nuevo)

Texto de la Comisién

Enmienda

4 quinquies.

La EMA podrd tratar datos de biovigilancia humana que
constituyan datos personales iinicamente con los
siguientes fines:

a) evaluar y priorizar las medidas reglamen-
tarias necesarias;

b)  llevar a cabo evaluaciones de sustancias quimicas;

c)  apoyar la gestion de riesgos reglamentaria.
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Enmienda 77

Propuesta de Reglamento

Articulo 6 - apartado 4 sexies (nuevo)

Texto de la Comisién

Enmienda

4 sexies.

La EU-OSHA podrd tratar datos de biovigilancia humana
que constituyan datos personales iinicamente con los
siguientes fines:

a)  lainvestigacion cientifica destinada a la elaboracion
de politicas;

b)  evaluar el impacto de las sustancias quimicas en la
salud humana y el medio ambiente;

c)  seguir las tendencias temporales y espaciales de la
exposicion;

d)  supervisar el impacto de la intervencion reguladora;

e)  evaluar la necesidad de nuevas medidas reglamen-

tarias y priorizar tales medidas;

apoyar la gestion de riesgos reglamentaria.

Enmienda 78

Propuesta de Reglamento

Articulo 6 -

apartado 5

Texto de la Comisidn

Enmienda

5. La AEMA pondrd a disposicién del publico de forma
anénima los datos de biovigilancia humana que posea o
albergue a través de la Plataforma de Informacion para el
Seguimiento de las Sustancias Quimicas.

5. La AEMA y la ECHA pondrdn a disposicién del
publico de forma anénima los datos de biovigilancia
humana que posean o alberguen a través de la Plataforma
de Informacién para el Seguimiento de las Sustancias
Quimicas.

Enmienda 79

Propuesta de Reglamento

Articulo 6 - apartado 5 bis (nuevo)

Texto de la Comisién

Enmienda

5 bis. El tratamiento de datos de biovigilancia humana
que constituyan datos personales por parte de la AEMA,
la ECHA, la EFSA, la EMA, la EU-OSHA o la Comision
para los fines mencionados en los apartados 4, 4 bis, 4 ter,
4 quater, 4 quinquies y 4 sexies no implicard el
intercambio de dichos datos con terceros.
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Enmienda 80

Propuesta de Reglamento

Articulo 6 — apartado 6

Texto de la Comisién

Enmienda

6. La AEMA actuard como responsable del tratamiento
de datos para los datos personales relacionados con la
biovigilancia humana que obren en su poder o que
albergue y trate para los fines mencionados en el
apartado 2.

6. La AEMA, la ECHA, la EFSA, la EMA, la
EU-OSHA y la Comision actuardn como responsables del
tratamiento de los datos de biovigilancia humana que
constituyan datos personales que posean, alberguen o
traten para los fines mencionados en los apartados 4,
4 bis, 4 ter, 4 quater, 4 quinquies y 4 sexies.

Enmienda 81

Propuesta de Reglamento

Articulo 6 - apartado 6 bis (nuevo)

Texto de la Comisién

Enmienda

6 bis.La AEMA, la ECHA, la EFSA, la EMA, la
EU-OSHA y la Comision definirdn el periodo de almace-
namiento y llevardn a cabo cualquier revision de este para
los datos de biovigilancia humana que constituyan datos
personales que posean, asi como los criterios utilizados
para definir el periodo de almacenamiento.

Enmienda 82

Propuesta de Reglamento

Articulo 6 - apartado 6 ter (nuevo)

Texto de la Comisién

Enmienda

6 ter. Los datos de biovigilancia humana a que se refiere el
presente articulo incluyen los datos personales recogidos
legalmente antes de la entrada en vigor del presente
Reglamento.
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Enmienda 83

Propuesta de Reglamento

Articulo 8 - apartado 4 — parrafo 1 bis (nuevo)

Texto de la Comisién

Enmienda

La ECHA, sin demora indebida, incluird en el repositorio
de valores de referencia cualquier valor de referencia
generado en el marco de programas o actividades de
investigacion de la Unién, nacionales o internacionales y
puesto a disposicion de la ECHA en los formatos
normalizados previstos en el articulo 14, en caso de que
dicho formato normalizado haya sido desarrollado.

Enmienda 84

Propuesta de Reglamento

Articulo 9 - apartado 1 bis (nuevo)

Texto de la Comisién

Enmienda

1 bis. La ECHA establecerd y gestionard un mecanismo de
cooperacion e intercambio de informacion con las
autoridades pertinentes de terceros paises para el
intercambio de estudios notificados o presentados por las
empresas a dichas autoridades en apoyo de una solicitud,
notificacion o expediente regulador de una sustancia
quimica a mds tardar el [OP: insértese la fecha correspon-
diente a dos afios después de la fecha de entrada en vigor
del presente Reglamento].

Enmienda 85

Propuesta de Reglamento

Articulo 9 -

apartado 2

Texto de la Comisién

Enmienda

2. La ECHA almacenard en la base de datos de notifica-
ciones de estudios los datos que le hayan sido notificados
de conformidad con el articulo 22.

2. La ECHA almacenard en la base de datos de notifica-
ciones de estudios los datos que le hayan sido notificados
de conformidad con el articulo 22 y los datos obtenidos a
través del mecanismo mencionado en el apartado 1 bis del
presente articulo.
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Enmienda 86

Propuesta de Reglamento

Articulo 9 - apartado 3

Texto de la Comisién Enmienda

3. La ECHA integrard los datos contenidos en la base | 3.  Los datos contenidos en la base de datos de notifica-
de datos de notificaciones de estudios en la plataforma de | ciones de estudios se considerardn confidenciales y no se
datos comiin una vez que se haya presentado el correspon- | hardn piiblicos.

diente expediente de registro, solicitud, notificacién u otro
expediente regulador pertinente a la institucién, agencia u
organismo de la Uniéon o nacional pertinente de
conformidad con el Derecho de la Unién correspondiente y
después de que dicha institucion, agencia u organismo de
la Unidn o nacional haya adoptado una decisién sobre la
divulgacion de los estudios de acompafiamiento de

conformidad con las normas aplicables en materia de
confidencialidad.

Enmienda 87

Propuesta de Reglamento

Articulo 9 - apartado 4 bis (nuevo)

Texto de la Comisién Enmienda

4 bis. Sin perjuicio de lo dispuesto en el apartado 4,
cuando la Comisién o cualquiera de las agencias ponga a
disposicion de la ECHA, de conformidad con el articulo 5,
apartado 2, un registro, solicitud, notificacion u otro
expediente regulador pertinente en el contexto del cual se
haya presentado una notificacion con arreglo al
articulo 22, indicard qué elementos de las notificaciones
de estudios son confidenciales cuando se incluyan en la
plataforma comin de datos. Solo se indicarin como
confidenciales aquellos elementos que estén sefialados
como confidenciales en la correspondiente solicitud, notifi-
cacion u otro expediente regulador pertinente, de
conformidad con las disposiciones sobre confidencialidad
del acto de la Unién de origen.
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Enmienda 88

Propuesta de Reglamento

Articulo 9 - apartado 4 ter (nuevo)

Texto de la Comisién

Enmienda

4 ter. Tras la recepcion por parte de la ECHA, de
conformidad con el articulo 5, apartado 2, de un registro,
solicitud, notificacion u otro expediente regulador
pertinente, en el contexto del cual se haya presentado una
notificacion conforme al articulo 22, la ECHA pondrd a
disposicion la informacion relativa a la notificacion a
través de la plataforma comiin de datos, de conformidad
con las disposiciones sobre confidencialidad establecidas
en el acto de la Union de origen.

Enmienda 89

Propuesta de Reglamento

Articulo 9 - apartado 4 quater (nuevo)

Texto de la Comisién

Enmienda

4 quater. Las autoridades y las autoridades de control
nacionales tendrdn acceso a los datos contenidos en la
base de datos de notificaciones de estudios antes de que
dichos datos se integren en la plataforma comiin de datos.

Enmienda 90

Propuesta de Reglamento

Articulo 10 - apartado 1

Texto de la Comisién

Enmienda

1. La ECHA creard y gestionard, como parte de la
plataforma comdn de datos, una nueva base de datos que
contenga informacion sobre los procesos reguladores sobre
sustancias o grupos de sustancias individuales que los
Estados miembros o las instituciones, agencias o comités de
la Unidn a que se refieren los actos de la Unioén enumerados
en el anexo IIl hayan previsto, que estén en curso o que
hayan concluido desde la entrada en vigor del presente
Reglamento.

1. La ECHA creard y gestionard, como parte de la
plataforma comtn de datos, una nueva base de datos que
contenga informacién sobre los procesos reguladores sobre
sustancias quimicas o grupos de sustancias quimicas indivi-
duales que los Estados miembros o las instituciones,
agencias o comités de la Uni6n a que se refieren los actos de
la Unién enumerados en el anexo III hayan previsto, que
estén en curso o que hayan concluido desde la entrada en
vigor del presente Reglamento.
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Enmienda 91

Propuesta de Reglamento

Articulo 10 - apartado 2

Texto de la Comisién

Enmienda

2. Cuando las autoridades competentes de los Estados
miembros a que se refiere cualquiera de los actos de la
Unién enumerados en el anexo IIl posean la informacion a
que se refiere el apartado 1, la pondran a disposicién de la
agencia de la Union responsable en virtud del correspon-
diente acto de la Unidén enumerado en el anexo III sin
demora indebida.

2. Cuando las autoridades competentes de los Estados
miembros a que se refiere cualquiera de los actos de la
Uni6én enumerados en el anexo III posean la informacién a
que se refiere el apartado 1, la pondrén a disposicién de la
agencia de la Unién responsable en virtud del correspon-
diente acto de la Unién enumerado en el anexo III sin
demora indebida. Para cada proceso o actividad
regulatoria, se incluird, como minimo, la siguiente
informacién:

Enmienda 92

Propuesta de Reglamento

Articulo 10 - apartado 2 - letra a (nueva)

Texto de la Comisién

Enmienda

a)  identidad de la sustancia quimica;

Enmienda 93

Propuesta de Reglamento

Articulo 10 - apartado 2 - letra b (nueva)

Texto de la Comisién

Enmienda

b)  actodelaUniény proceso regulador envirtud del cual
tiene lugar la actividad;

Enmienda 94

Propuesta de Reglamento

Articulo 10 - apartado 2 - letra ¢ (nueva)

Texto de la Comisién

Enmienda

¢)  remitente o agente responsable del proceso regulador
o actividad;
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Enmienda 95

Propuesta de Reglamento

Articulo 10 - apartado 2 - letra d (nueva)

Texto de la Comisién

Enmienda

d)  situacién del proceso regulador o actividad;

Enmienda 96

Propuesta de Reglamento

Articulo 10 - apartado 2 - letra e (nueva)

Texto de la Comisién

Enmienda

e)  resultado del proceso regulador o actividad, incluidos,
en su caso, los informes o dictdmenes adoptados;

Enmienda 97

Propuesta de Reglamento

Articulo 10 - apartado 2 - letra f (nueva)

Texto de la Comisién

Enmienda

f)  en su caso, fecha prevista para el inicio del proceso
regulador o actividad y fecha de su finalizacion y de
la diltima actualizacion;

Enmienda 98

Propuesta de Reglamento

Articulo 10 - apartado 2 - letra g (nueva)

Texto de la Comisién

Enmienda

g)  ensucaso, si el proceso o la actividad incluyen el uso
de ensayos con animales y para qué pardmetros.
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Enmienda 99

Propuesta de Reglamento

Articulo 10 - apartado 3 —letraa

Texto de la Comisién

Enmienda

a)  identidad de la sustancia;

a)  identidad de la sustancia quimica;

Enmienda 100

Propuesta de Reglamento

Articulo 10 - apartado 3 - letra f bis (nueva)

Texto de la Comisién

Enmienda

£ bis) en su caso, si el proceso o la actividad incluyen el uso
de ensayos con animales y para qué pardmetros.

Enmienda 101

Propuesta de Reglamento

Articulo 10 - apartado 4

Texto de la Comisién

Enmienda

4. Lainformacién a que se refiere el apartado 3, letras a)
a f), sobre un proceso regulador o actividad especificos se
pondrd a disposicion del piblico una vez que dicho proceso
o actividad haya comenzado formalmente.

4. Lainformacién a que se refiere el apartado 3, letras a)
a f bis), sobre un proceso regulador o actividad especificos
se pondrd a disposicion del pablico sin demora indebida.

Enmienda 102

Propuesta de Reglamento

Articulo 10 bis (nuevo)

Texto de la Comisién

Enmienda

Articulo 10 bis

Informacion sobre las sustancias quimicas presentes en
articulos

1. La ECHA creard y gestionard, como parte de la
plataforma comin de datos, una base de datos que
contenga informacién sobre las sustancias quimicas
presentes en articulos generada o presentada como parte
de la aplicacion de la legislacién de la Unién en materia de
sustancias quimicas que figura en el anexo L.
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Texto de la Comisién Enmienda

Esta base de datos integrard la informacion exigida en
virtud del articulo 9, apartado 1, letra i), de la Directiva
2008/98/CE y del articulo 14 del Reglamento (UE)
2024/1781.

La Comision disefiard las funcionalidades de las bases de
datos pertinentes.

2. Cuando las autoridades competentes de los Estados
miembros a que se refiere cualquiera de los actos de la
Unién enumerados en el anexo I posean la informacion a
que se refiere el apartado 1, la pondrdn a disposicion de la
agencia de la Unién responsable en virtud del correspon-

diente acto de la Unién enumerado en el anexo I sin
demora indebida.

3. Cuando la ECHA, la AEMA, la EFSA, la EU-OSHA
o0 la Comisién posean la informacion a que se refiere el
apartado 1, la pondrdn a disposicion de la ECHA para su
integracion en la plataforma comiin de datos en los
formatos normalizados previstos en el articulo 14, sin
demora indebida y, cuando proceda, una vez que la agencia
responsable o la Comision hayan evaluado su validez.

Enmienda 103

Propuesta de Reglamento

Articulo 10 ter (nuevo)

Texto de la Comisién Enmienda

Articulo 10 ter

Informacion sobre alternativas mds seguras a las
sustancias preocupantes

1. La ECHA creard y gestionard, como parte de la
plataforma comiin de datos, una base de datos que
contenga informacion sobre alternativas mds seguras a
las sustancias preocupantes, tal como se definen en el
articulo 2, apartado 27, del Reglamento (UE) 2024/1781,
asi como sobre sustancias que cumplan los criterios para
su clasificacion en las clases de peligro a que se refiere el
articulo 2, apartado 27, letra b), del Reglamento (UE)
2024/1781, incluidos los materiales que no requieran
dichas sustancias. La Comisién disefiard las funciona-
lidades de las bases de datos pertinentes.

2. Cuando las autoridades competentes de los Estados
miembros a que se refiere cualquiera de los actos de la
Union enumerados en el anexo I posean la informacion a
que se refiere el apartado 1, la pondrdn a disposicion de la
agencia de la Union responsable en virtud del correspon-

diente acto de la Unién enumerado en el anexo I sin
demora indebida.
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Texto de la Comisién

Enmienda

3. Cuando la ECHA, la AEMA, la EFSA, la EU-OSHA
o0 la Comision posean la informacion a que se refiere el
apartado 1, la pondrdn a disposicion de la ECHA para su
integracion en la plataforma comiin de datos en los
formatos normalizados previstos en el articulo 14, sin
demora indebida y, cuando proceda, una vez que la agencia
responsable o la Comisién hayan evaluado su validez.

4.  La ECHA animard a los proveedores de alternativas
mds seguras a las sustancias preocupantes, o de
materiales que no requieran dichas sustancias, a que las
identifiquen y faciliten todos los datos pertinentes.

Enmienda 104

Propuesta de Reglamento

Articulo 11 - apartado 2

Texto de la Comisién

Enmienda

2. La ECHA actualizard la informacién de la base de
datos peridédicamente y de conformidad con el sistema de
gobernanza a que se refiere el articulo 4, apartado 3.

2. La ECHA actualizard la informacién de la base de
datos periddicamente, como minimo una vez al afio, y de
conformidad con el sistema de gobernanza a que se refiere
el articulo 4, apartado 3.

Enmienda 105

Propuesta de Reglamento

Articulo 13 - apartado 1

Texto de la Comisién

Enmienda

1. A mds tardar tres afios después de la publicacién de
la decision a que se refiere el apartado 4, la ECHA creard y
gestionard, como parte de la plataforma comtn de datos,
una base de datos relacionados con la sostenibilidad
medioambiental.

1. A mds tardar tres afios después de la identificacion de
los conjuntos de datos y el disefio de las funcionalidades
de la base de datos a que se refiere el apartado 4, la ECHA
creard y gestionard, como parte de la plataforma comiin de
datos, una base de datos relacionados con la sostenibilidad
medioambiental.

Enmienda 106

Propuesta de Reglamento

Articulo 13 - apartado 2

Texto de la Comisién

Enmienda

2. Cuando la Comisién o las agencias alberguen o
conserven datos relacionados con la sostenibilidad
medioambiental ademds de los datos sobre sustancias
quimicas ya disponibles en la plataforma de datos comiin,
los pondrén a disposicién de la ECHA sin demora injusti-
ficada una vez que la Comision o la agencia que alberguen

2. Cuando las autoridades o las agencias nacionales
alberguen o conserven datos relacionados con la sosteni-
bilidad medioambiental ademds de los datos sobre
sustancias quimicas ya disponibles en la plataforma de
datos comun, los pondrdn a disposiciéon de la ECHA sin
demora injustificada una vez que la autoridad o la agencia
nacional que alberguen o conserven dichos datos hayan
completado, cuando proceda, las evaluaciones de validez y
confidencialidad. Las autoridades y las agencias nacionales
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Texto de la Comisién

Enmienda

o conserven dichos datos hayan completado, cuando
proceda, las evaluaciones de validez y confidencialidad. La
Comision y las agencias prestardn la cooperacién técnica
necesaria a la ECHA para permitir la integraciéon de los
datos pertinentes en la base de datos sobre sostenibilidad
medioambiental.

prestardn la cooperacién técnica necesaria a la ECHA para
permitir la integracion de los datos pertinentes en la base de
datos sobre sostenibilidad medioambiental. La ECHA
prestard el apoyo necesario a las autoridades y a las
agencias nacionales para facilitar la integracién de dichos
datos.

Enmienda 107

Propuesta de Reglamento

Articulo 13 - apartado 3

Texto de la Comisién

Enmienda

3. Cuando investigadores o consorcios de investigacion
financiados por programas marco de la Unién pongan a
disposicién de la ECHA, en virtud del articulo 5, apartado
6, datos de sostenibilidad medioambiental sobre sustancias
quimicas o materiales que recojan o generen, la ECHA
deberd integrar los datos pertinentes en la base de datos
sobre sostenibilidad medioambiental.

3. Cuando investigadores o consorcios de investigacion
financiados por programas marco de la Uni6n y nacionales
pongan a disposicion de la ECHA, en virtud del articulo 5,
apartado 6, datos de sostenibilidad medioambiental sobre
sustancias quimicas o materiales que recojan o generen, la
ECHA deberd integrar los datos pertinentes en la base de
datos sobre sostenibilidad medioambiental.

Enmienda 108

Propuesta de Reglamento

Articulo 13 - apartado 4

Texto de la Comisién

Enmienda

4. A mds tardar el [OP: insértese la fecha correspon-
diente a tres afios después de la fecha de entrada en vigor
del presente Reglamento], la Comisién adoptard una
decision de ejecucion en la que se identifiquen los
conjuntos de datos existentes relacionados con la sosteni-
bilidad medioambiental, distintos de los mencionados en el
apartado 2, para su inclusién en la plataforma comin de
datos, y disefiard las funcionalidades pertinentes de la base
de datos conexa.

4. A mds tardar el [OP: insértese la fecha correspon-
diente a tres afios después de la fecha de entrada en vigor
del presente Reglamento], la Comisién, en consulta con los
Estados miembros, identificard los conjuntos de datos
existentes relacionados con la sostenibilidad medioam-
biental, distintos de los mencionados en el apartado 2, para
su inclusién en la plataforma comin de datos, solicitard a
la ECHA que los albergue y mantenga de conformidad
con el articulo 5, apartado 1, y disefiard las funcionalidades
pertinentes de la base de datos conexa.
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Enmienda 109

Propuesta de Reglamento

Articulo 14 - apartado 4

Texto de la Comisién

Enmienda

4. La Comision y las agencias intercambiardn los datos
contenidos en la plataforma comdn de datos en el formato
normalizado pertinente.

4. Las autoridades o las agencias nacionales intercam-
biardn los datos contenidos en la plataforma comin de
datos en el formato normalizado pertinente.

Enmienda 110

Propuesta de Reglamento

Articulo 14 - apartado 5 - letra i bis (nueva)

Texto de la Comisién

Enmienda

i bis) Reglamento (CE) n.° 1107/2009 del Parlamento
Europeo y del Consejo (**).

() Reglamento (CE) n.° 1107/2009 del Parlamento Europeo y
del Consejo, de 21 de octubre de 2009, relativo a la comercia-
lizacién de productos fitosanitarios y por el que se derogan
las Directivas 79/117/CEE y 91/414/CEE del Consejo

(DO L 309 de 24.11.2009, p. 1).

Enmienda 111

Propuesta de Reglamento

Articulo 14 - apartado 5 - letra i ter (nueva)

Texto de la Comisién

Enmienda

iter) Reglamento (CE) n.° 396/2005 del Parlamento
Europeo y del Consejo (1)

(**) Reglamento (CE) n.° 396/2005 del Parlamento Europeo y

del Consejo, de 23 de febrero de 2005, relativo a los limites
mdximos de residuos de plaguicidas en alimentos y piensos
de origen vegetal y animal y que modifica la Directiva
91/414/CEE del Consejo (DO L 70 de 16.3.2005, p. 1).
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Enmienda 112

Propuesta de Reglamento

Articulo 14 - apartado 8

Texto de la Comision Enmienda
8. La Comisién adoptard una decision de ejecucién para | 8.  La Comisién adoptard un acto de ejecucion para
subsanar la divergencia. subsanar la divergencia.
Enmienda 113
Propuesta de Reglamento
Articulo 15 - apartado 5 —letraa
Texto de la Comisién Enmienda

a)  los pondran a disposicion gratuitamente a través de la
plataforma comun de datos y como conjuntos de datos
abiertos;

a)  los pondran a disposicién gratuitamente a través de la
plataforma comdn de datos como conjuntos de datos
abiertos, promoviendo su reutilizacién;

Enmienda 114

Propuesta de Reglamento

Articulo 15 - apartado 8

Texto de la Comisién

Enmienda

8. La Comisién adoptard una decision de ejecucion para
subsanar la divergencia.

8. La Comisién adoptard un acto de ejecucion para
subsanar la divergencia.

Enmienda 115

Propuesta de Reglamento

Articulo 15 bis (nuevo)

Texto de la Comisién

Enmienda

Articulo 15 bis
Aceptacion de los datos de investigacion

1. Los investigadores deberdn poder presentar datos de
investigacion a disposicion del piiblico sobre sustancias
quimicas relacionados con una entrada en la plataforma
comiin de datos. Los datos de investigacion se presentardn
en el formato prescrito por la ECHA.

2. A mds tardar el [OP: insértese la fecha correspon-
diente a dieciocho meses después de la entrada en vigor del
presente Reglamento], la ECHA establecerd y mantendrd
una plataforma en linea para el proceso de presentacion a
que se refiere el apartado 1.
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Texto de la Comisién

Enmienda

3. La ECHA evaluard la conformidad de los datos de
investigacion presentados a través del portal a que se
refiere el apartado 2 con los requisitos establecidos en las
orientaciones a que se refiere el apartado 4. Cuando se
considere que los datos de investigacién presentados
cumplen estos requisitos, los datos se albergardn en la
plataforma comiin de datos junto con la entrada corres-
pondiente.

4. A mds tardar el [OP: insértese la fecha correspon-
diente a doce meses después de la entrada en vigor del
presente Reglamento], la Comision publicard una guia
que establezca requisitos minimos de calidad e
informacién para mejorar la aceptacion de los datos de
investigacion.

5. A fin de garantizar que los datos de investigacion se
presenten en un formato uniforme, la Comision adoptard,
mediante actos de ejecucion, un formato normalizado para
la presentacion de los datos de investigacion.

Dichos actos de ejecucion se adoptardin a mds tardar el
[OP: insértese la fecha correspondiente a doce meses
después de la entrada en vigor del presente Reglamento], de
conformidad con el procedimiento de examen al que se
refiere el articulo 24 bis, apartado 2.

Enmienda 116

Propuesta de Reglamento

Articulo 16 - apartado 1

Texto de la Comisién

Enmienda

1. Las autoridades tendrdn acceso a todos los datos
sobre sustancias quimicas contenidos en la plataforma
comtn de datos, incluidos los datos que se consideren
confidenciales con arreglo al articulo 5, apartado 2,
segunda frase.

1.  Las autoridades tendrdn acceso a todos los datos
sobre sustancias quimicas contenidos en la plataforma
comun de datos, incluidos los datos marcados como
confidenciales con arreglo al articulo 5, apartado 2,
segunda frase.

Enmienda 117

Propuesta de Reglamento

Articulo 16 - apartado 2

Texto de la Comisién

Enmienda

2. las autoridades adoptardn las medidas necesarias
para garantizar que no se haga piiblica la informacién
contenida en la plataforma comtn de datos marcada como
confidencial de conformidad con el articulo 5, apartado 2.

2. Las autoridades adoptardn las medidas necesarias, en
particular en materia de seguridad, para garantizar que no
se ponga a disposicion del piblico la informacién
contenida en la plataforma comtin de datos marcada como
confidencial de conformidad con el articulo 5, apartado 2.
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Enmienda 118

Propuesta de Reglamento

Articulo 16 - apartado 3

Texto de la Comisién

Enmienda

3. El pablico tendrd acceso a todos los datos sobre
sustancias quimicas contenidos en la plataforma comiin de
datos y que se considere que se pueden divulgar de
conformidad con el acto de la Unién en virtud del cual se
hayan generado o presentado los datos.

3. El ptblico tendrd acceso a todos los datos sobre
sustancias quimicas contenidos en la plataforma comun de
datos, excepto los datos marcados como confidenciales con
arreglo al articulo 5, apartado 2.

Enmienda 119

Propuesta de Reglamento

Articulo 17 - apartado 1

Texto de la Comisién

Enmienda

1. Las autoridades podrin utilizar los datos sobre
sustancias quimicas contenidos en la plataforma comiin de
datos para realizar cualquiera de sus actividades, cuando
dichas actividades apoyen el desarrollo o la aplicacion de la
legislacién y la politica en materia de sustancias quimicas.

1. Las autoridades podrin utilizar los datos sobre
sustancias quimicas contenidos en la plataforma comtn de
datos o en la base de datos de notificaciones de estudios
para realizar cualquiera de sus actividades, cuando dichas
actividades apoyen el desarrollo, la aplicacién o el cumpli-
miento de la legislacion y la politica.

Enmienda 120

Propuesta de Reglamento

Articulo 17 - apartado 2

Texto de la Comisién

Enmienda

2. Sin perjuicio de las disposiciones vigentes que
permiten compartir y utilizar datos sobre sustancias
quimicas en virtud de los actos de la Unién enumerados en
los anexos I y 1I, las autoridades no utilizardn los datos
sobre sustancias quimicas contenidos en la plataforma
comtn de datos para cumplir las obligaciones juridicas de
los responsables del cumplimiento.

2. Sin perjuicio de las disposiciones vigentes que
permiten compartir y utilizar datos sobre sustancias
quimicas en virtud de los actos de la Unién enumerados en
los anexos 1 y 1L, y de la posibilidad de detectar lagunas de
datos en las solicitudes recibidas de las empresas, las
autoridades no utilizardn los datos sobre sustancias
quimicas contenidos en la plataforma comin de datos para
cumplir las obligaciones juridicas de los responsables del
cumplimiento.
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Enmienda 121

Propuesta de Reglamento

Articulo 17 - apartado 3 bis (nuevo)

Texto de la Comisién

Enmienda

3 bis.En la plataforma comiin de datos se incluirdn
asimismo condiciones de uso, especialmente en relacion
con el respeto de los derechos de propiedad intelectual y
otros derechos conexos.

Enmienda 122

Propuesta de Reglamento

Articulo 18 - apartado 1

Texto de la Comisidn

Enmienda

1. La AEMA, en colaboracién con la ECHA, la EFSA, la
EMA, la EU-OSHA y la Comisién, establecerd, gestionard y
mantendrd un marco de indicadores para supervisar los
factores impulsores y los efectos de la exposicion a
sustancias quimicas, medir la eficacia de la legislacion sobre
sustancias quimicas y medir la transicion hacia la
produccién de sustancias quimicas seguras y sostenibles.

1. La AEMA, en colaboracién con la ECHA, la EFSA, la
EMA, la EU-OSHA y la Comisién, en consulta con los
Estados miembros, establecerd, gestionard, mantendrd y
actualizard, segiin proceda, un marco de indicadores para
vigilar la contaminacion quimica a lo largo del ciclo de
vida de la sustancia quimica, en particular las emisiones,
la presencia y el destino, para supervisar los factores
impulsores y los efectos de la exposiciéon a sustancias
quimicas, y para medir la eficacia de la legislacion sobre
sustancias quimicas y medir la transicién hacia la
produccién de sustancias quimicas seguras y sostenibles.

Enmienda 123

Propuesta de Reglamento

Articulo 18 - apartado 1 bis (nuevo)

Texto de la Comisidn

Enmienda

1bis.El marco de indicadores a que se refiere el
apartado 1 incluird un indicador de riesgo agregado
basado en el territorio a diferentes niveles administrativos,
tal como se definen en el Reglamento (CE) n.° 1059/2003,
con el fin de supervisar las tendencias temporales y
espaciales de la exposicion de las poblaciones a sustancias
quimicas individuales o a grupos de sustancia quimicas,
asi como los riesgos para la salud derivados de dicha
exposicion y exposicion conjunta.
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Enmienda 124

Propuesta de Reglamento

Articulo 18 - apartado 2

Texto de la Comisién

Enmienda

2. El marco de indicadores a que se refiere el apartado 1
serd accesible en forma de cuadro de indicadores, que la
AEMA establecerd y que la ECHA pondré a disposicion a
través de la plataforma comin de datos.

2. El marco de indicadores a que se refiere el apartado 1
y el indicador agregado a que se refiere el apartado 1 bis
serdn accesibles en forma de cuadro de indicadores, que la
AEMA establecerd y que la ECHA pondrd a disposicion a
través de la plataforma comin de datos.

Enmienda 125

Propuesta de Reglamento

Articulo 19 - apartado 2 — pirrafo 1 - letrab

Texto de la Comisién

Enmienda

b)

los sistemas nacionales de alerta rdpida existentes;

b)

los sistemas nacionales de alerta rdpida;

Enmienda 126

Propuesta de Reglamento

Articulo 19 - apartado 2 - parrafo 1 - letra c

Texto de la Comisién

Enmienda

c)  los datos de que dispone la AEMA;

¢)  los datos de que dispone la AEMA, incluidos los datos
de biovigilancia humana a que se refiere el articulo 6
y los datos del marco de indicadores y el indicador
agregado a que se refiere el articulo 18;

Enmienda 127

Propuesta de Reglamento

Articulo 19 - apartado 2 — pdrrafo 1 - letra e bis (nueva)

Texto de la Comisién

Enmienda

e bis) los conjuntos de datos pertinentes del catdlogo de
conjuntos de datos de la UE establecido por el
articulo 57 del Reglamento (UE).../... del Parlamento
Europeo y del Consejo sobre el Espacio Europeo de
Datos de Salud [OP: insértese el niimero y la
referencia de publicacion];
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Enmienda 128

Propuesta de Reglamento

Articulo 19 - apartado 2 — pirrafo 1 - letra e ter (nueva)

Texto de la Comisién

Enmienda

eter) la informacién pertinente resultante de los

programas de observancia nacionales;

Enmienda 129

Propuesta de Reglamento

Articulo 19 - apartado 2 — parrafo 1 - letra e quater (nueva)

Texto de la Comisidn

Enmienda

e quater) los datos o informacion pertinentes presentados
por los investigadores.

Enmienda 130

Propuesta de Reglamento

Articulo 19 - apartado 3

Texto de la Comisién

Enmienda

3. La ECHA, la EFSA, la EU-OSHA y la EMA identi-
ficaran y recopilaran los datos pertinentes disponibles sobre
indicios de alerta rdpida procedentes del dmbito de su
mandato y los facilitardn a la AEMA.

3. La ECHA, la EFSA, la EU-OSHA y la EMA identi-
ficardn y recopilardn los datos pertinentes disponibles sobre
indicios de alerta rdpida obtenidos en virtud del presente
Reglamento o procedentes del dmbito de su mandato y los
facilitardn a la AEMA.

Enmienda 131

Propuesta de Reglamento

Articulo 19 - apartado 4

Texto de la Comisién

Enmienda

4. La AEMA elaborard un informe anual en el que
recopilard y analizard los datos sobre indicios de alerta
rdpida recogidos de conformidad con los apartados 2 y 3.
El primer informe se elaborard a mds tardar el [OP:
insértese la fecha correspondiente a 6 meses después del
final del primer afio civil siguiente a la entrada en vigor del
presente Reglamento]. La AEMA presentard este informe a
la Comision, a las agencias pertinentes de la Unién y a las
autoridades competentes de los Estados miembros para que
consideren la necesidad de adoptar medidas normativas o
politicas relacionadas con los indicios de alerta rdpida.

4. La AEMA elaborard un informe anual en el que
recopilard y analizard los datos sobre indicios de alerta
rdpida recogidos de conformidad con los apartados 2 y 3.
El primer informe se elaborard a mds tardar el [OP:
insértese la fecha correspondiente a 6 meses después del
final del primer afio civil siguiente a la entrada en vigor del
presente Reglamento]. La AEMA presentard este informe a
la Comisién, a las agencias pertinentes de la Unién y a las
autoridades competentes de los Estados miembros para que
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Texto de la Comisién

Enmienda

consideren la necesidad de adoptar medidas normativas o
politicas relacionadas con los indicios de alerta rdpida. En
un plazo de seis meses a partir de la presentacion del
informe, las autoridades adoptarin las medidas
reguladoras, politicas o de ejecucion pertinentes o
justificardn su decision de no actuar en relacién con
cualquiera de los indicios de alerta rdpida identificados en
el informe, incluida una evaluacion de las posibles
consecuencias de la inaccion.

Enmienda 132

Propuesta de Reglamento

Articulo 19 - apartado 4 bis (nuevo)

Texto de la Comisién

Enmienda

4 bis. Cuando el andlisis de los datos indique que existe un
riesgo que justifica la adopcion de medidas urgentes, la
AEMA informard a las autoridades sin demora indebida.

Enmienda 133

Propuesta de Reglamento

Articulo 19 - apartado 5

Texto de la Comisién

Enmienda

5. La AEMA pondra a disposicién de la ECHA todos los
datos pertinentes sobre indicios de alerta rapida que posea
o que albergue, asi como el informe a que se refiere el
apartado 4, para su integracion en la plataforma comun de
datos.

5. La AEMA pondri a disposicion de la ECHA todos los
datos sobre indicios de alerta rdpida que posea o que
albergue, asi como el informe a que se refiere el apartado 4,
para su integracion en la plataforma comtn de datos.

Enmienda 134

Propuesta de Reglamento

Articulo 19 - apartado 5 bis (nuevo)

Texto de la Comisién

Enmienda

5 bis. La Comision tendrd en cuenta, cuando proceda, los
riesgos  quimicos  emergentes identificados, de
conformidad con el presente articulo, en la planificacién
estratégica de las actividades de I+i del Reglamento (UE)
2021/695 (*%).
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Texto de la Comisién

Enmienda

(*s) Reglamento (UE) 2021/695 del Parlamento Europeo y del

Consejo, de 28 de abril de 2021, por el que se crea el
Programa Marco de Investigacion e Innovacion «Horizonte
Europa», se establecen sus normas de participacion y

difusién, y se derogan los Reglamentos (UE)
n.° 1290/2013 y (UE) n.° 1291/2013.
Enmienda 135
Propuesta de Reglamento
Articulo 20 - apartado 1
Texto de la Comisidn Enmienda
1. La ECHA establecerd, gestionard y mantendrd un | 1. La ECHA establecerd, gestionard y mantendrd un

observatorio de sustancias quimicas especificas que la
Comision considere que requieren un examen adicional. El
observatorio incluird informacién fiable sobre las
propiedades, los aspectos de seguridad, los usos y la
presencia en el mercado de dichas sustancias.

observatorio de sustancias quimicas o grupo de sustancias
quimicas especificas que la Comisién considere que
requieren un examen adicional. El observatorio incluird
informacién fiable sobre las propiedades, los aspectos de
seguridad, los usos y la presencia en el mercado de dichas
sustancias.

Enmienda 136

Propuesta de Reglamento

Articulo 20 - apartado 2

Texto de la Comisidn

Enmienda

2. A mids tardar el [OP: insértese la fecha correspon-
diente a 6 meses después de la fecha de entrada en vigor del
presente Reglamento], la Comisién adoptard y publicard
una lista de las sustancias quimicas seleccionadas mediante
una decision de ejecucién. La Comisién revisard periodi-
camente la lista de sustancias quimicas seleccionadas y
adoptard cualquier revision de la misma por los mismos
medios.

2. A mids tardar el [OP: insértese la fecha correspon-
diente a 6 meses después de la fecha de entrada en vigor del
presente Reglamento], la Comision adoptard y publicard
una lista de las sustancias quimicas seleccionadas mediante
un acto de ejecucion. La Comision revisard periddicamente
la lista de sustancias quimicas seleccionadas y adoptard
cualquier revisién de la misma por los mismos medios.
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Enmienda 137

Propuesta de Reglamento

Articulo 20 - apartado 4 —letra ¢

Texto de la Comisién

Enmienda

¢)  pondrd a disposicién del pablico los datos compilados
a través de la plataforma comin de datos u otras
herramientas de comunicacién y divulgacion, segiin
proceda, para facilitar un debate social con conoci-
miento de causa y aumentar la sensibilizacion del
publico sobre las propiedades, el uso y los aspectos
de seguridad de determinadas sustancias quimicas, y
actualizar periédicamente dicha informacion.

¢)  pondrd a disposicién del piblico los datos compilados
a través de la plataforma comtn de datos u otras
herramientas de comunicacién y divulgacion, segtin
proceda, para facilitar la identificacion de posibles
necesidades de investigacion adicionales o medidas
de gestion de riesgos, facilitar un debate social con
conocimiento de causa y aumentar la sensibilizacion
del publico sobre las propiedades, el uso y los
aspectos de seguridad de determinadas sustancias

quimicas, y actualizar periédicamente dicha
informacién.
Enmienda 138
Propuesta de Reglamento
Articulo 21 - apartado 1
Texto de la Comisién Enmienda

1. Utlizando los mejores recursos independientes
disponibles, la ECHA podrd encargar estudios cientificos
para apoyar la aplicacion de los actos de la Union sobre
las sustancias quimicas enumeradas en el anexo I en el
marco de su mandato y contribuir al apoyo, la evaluacién
o el desarrollo de una politica de la Unién en materia de
sustancias quimicas.

1.  Utlizando los mejores recursos independientes
disponibles, la ECHA podrd encargar estudios cientificos
para:

a)  apoyar la aplicacion de los actos de la Union sobre las
sustancias quimicas o grupos de sustancias quimicas
enumerados en el anexo I en el marco de su mandato y
contribuir al apoyo, la evaluacién o el desarrollo de una
politica de la Union en materia de sustancias quimicas;

b) investigar otros riesgos quimicos emergentes
identificados en el informe a que se refiere el articulo 19,
apartado 4, del presente Reglamento;

¢) llevar a cabo una encuesta de muestreo de datos de
biovigilancia humana a escala de la Unidn en
colaboracién con los Estados miembros.
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Enmienda 139

Propuesta de Reglamento

Articulo 21 - apartado 2

Texto de la Comisién

Enmienda

2. La Comisién podrd solicitar a la ECHA que encargue
los estudios cientificos a que se refiere el apartado 1.

2. La Comisién podrd solicitar a la ECHA que encargue
los estudios cientificos a que se refieren el apartado 1 del
presente articulo y el articulo 20, apartado 4, letra b), del
presente Reglamento. Los Estados miembros podrin
solicitar a la Comision que pida a la ECHA que encargue
dichos estudios cientificos.

Enmienda 140

Propuesta de Reglamento

Articulo 21 - apartado 3

Texto de la Comisién

Enmienda

3. La ECHA solo encargard estudios cientificos cuando
no puedan obtenerse resultados a través de disposiciones
legales o procesos existentes en virtud de la legislacién de la
Unién enumerada en el anexo I No podrd encargar
estudios con un objetivo de investigacién predominante.

3. La ECHA solo encargard estudios cientificos cuando
no puedan obtenerse resultados a través de disposiciones
legales o procesos existentes en virtud de la legislacion de la
Unién enumerada en el anexo 1. Dard prioridad al uso de
métodos sin animales y recurrird a ensayos en animales
vertebrados solo como dltimo recurso. No podrd encargar
estudios con un objetivo de investigacién predominante.

La ECHA consultard la plataforma de datos sobre las
sustancias quimicas para evitar la duplicacion innecesaria
de estudios.

Enmienda 141

Propuesta de Reglamento

Articulo 21 - apartado 3 bis (nuevo)

Texto de la Comisién

Enmienda

3 bis.La ECHA podrd solicitar a una empresa una
muestra de una sustancia si ello es indispensable para
llevar a cabo el estudio cientifico mencionado en el
apartado 1. La solicitud deberd estar debidamente
justificada y cualquier tratamiento de la sustancia deberd
ajustarse a las normas de confidencialidad y proteccion de
datos aplicables en virtud del Derecho de la Unién
pertinente. A peticién de la ECHA, la empresa pertinente
facilitard la muestra solicitada, ya sea a la ECHA o a
cualquier organismo designado por esta para realizar el
estudio cientifico.
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Enmienda 142

Propuesta de Reglamento

Articulo 21 - apartado 5

Texto de la Comisién

Enmienda

5. La ECHA encargard estos estudios cientificos de
manera abierta y transparente.

5. La ECHA encargard estos estudios cientificos de
manera abierta y transparente.

La ECHA publicard en su sitio web la propuesta de
estudio que tiene previsto encargar.

Enmienda 143

Propuesta de Reglamento

Articulo 21 - apartado 6 bis (nuevo)

Texto de la Comisién

Enmienda

6 bis. Sin perjuicio de la obligacion que tienen los solici-
tantes de demostrar la seguridad del objeto sometido al
régimen de autorizacion, la Comision, en circunstancias
excepcionales caracterizadas por graves controversias o
resultados contradictorios, podrd pedir a la ECHA que
encargue estudios cientificos al objeto de verificar los
elementos de prueba utilizados en su proceso de determi-
nacion de peligros y riesgos. Los estudios encargados
pueden necesitar tener un dmbito de aplicacion mds
amplio que los elementos de prueba sometidos a
verificacion.

Enmienda 144

Propuesta de Reglamento

Articulo 21 - apartado 6 ter (nuevo)

Texto de la Comisién

Enmienda

6 ter. Cada cinco afios, la ECHA, en cooperacién con la
EFSA, encargard un estudio de biovigilancia humana a
escala de la Union que abarque todos los Estados
miembros.
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Enmienda 145

Propuesta de Reglamento

Articulo 21 - apartado 6 quater (nuevo)

Texto de la Comisién

Enmienda

6 quater.

Los Estados miembros cooperardn con la ECHA y la EFSA
y les prestardn apoyo en la organizacion de cualquier
estudio de biovigilancia humana dentro de sus territorios,
a fin de garantizar el muestreo y la recogida de los datos,
asi como su representatividad y calidad adecuadas. Los
estudios de biovigilancia humana respetardn las normas
éticas y de confidencialidad.

Enmienda 146

Propuesta de Reglamento

Articulo 22 - apartado 1

Texto de la Comisién

Enmienda

1. Las empresas notificardn a la base de datos de notifi-
caciones de estudios a que se refiere el articulo 9, sin
demora indebida, cualquier estudio sobre sustancias
quimicas que encarguen en apoyo de una solicitud, notifi-
cacién o expediente regulador notificado o presentado a
una autoridad, asi como cualquier estudio sobre sustancias
quimicas como tales o sobre productos que encarguen
como parte de una evaluacion del riesgo o de la seguridad,
antes de su comercializacién, con arreglo a los actos de la
Unién enumerados en el anexo 1. No obstante, las
empresas no notificardn a la base de datos de notifica-
ciones de estudios a que se refiere el articulo 9 los estudios
que deban notificarse con arreglo al articulo 32 ter del
Reglamento (CE) n.° 178/2002.

1. Las empresas notificardn a la base de datos de notifi-
caciones de estudios a que se refiere el articulo 9, sin
demora, cualquier informacion a que se refiere el
apartado 2 relativa a cualquier estudio que genere datos
sobre sustancias quimicas que encarguen en apoyo de una
solicitud, notificacién o expediente regulador notificado o
presentado a una autoridad, asi como cualquier estudio
sobre sustancias quimicas como tales o sobre productos
que encarguen como parte de una evaluacion del riesgo o
de la seguridad, con arreglo a los actos de la Unién
enumerados en el anexo L.

Las empresas no notificardn a la base de datos de
notificaciones de estudios a que se refiere el articulo 9:

a) en el caso de los estudios que deban notificarse con
arreglo al articulo 32 ter del Reglamento (CE)
n.s 178/2002;

b) los estudios cientificos realizados iinicamente con
fines de investigacién que no se encarguen en apoyo de
una solicitud, notificacién o expediente regulador
notificado o presentado a una autoridad, o que no formen
parte de una evaluacion del riesgo o de la seguridad, con
arreglo a los actos de la Unién enumerados en el anexo L.

Las empresas presentardn una justificacién vdlida de la
notificacion tardia de los estudios de conformidad con el
presente apartado.
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Enmienda 147

Propuesta de Reglamento

Articulo 22 - apartado 2

Texto de la Comisién

Enmienda

2. Acefectos del apartado 1, las empresas notificardn a la
base de datos de notificaciones de estudios a que se refiere
el articulo 9 el titulo, el dmbito, el laboratorio o la
instalacién de ensayo que lleve a cabo el estudio, las fechas
previstas de inicio y finalizacién y, en su caso, si el estudio
se encarga para aplicar una decision de la ECHA con
arreglo a los articulos 40, 41 o 46 del Reglamento (CE)
n.° 1907/2006.

2. Acfectos del apartado 1, las empresas notificardn a la
base de datos de notificaciones de estudios a que se refiere
el articulo 9 la siguiente informacion: la identidad de las
sustancias quimicas en cuestion, el titulo, el dmbito, el
laboratorio o la instalacién de ensayo que lleve a cabo el
estudio, las fechas previstas de inicio y finalizacién y, en su
caso, si el estudio se encarga para aplicar una decision de la
ECHA con arreglo a los articulos 40, 41 o 46 del
Reglamento (CE) n.° 1907/2006.

Enmienda 148

Propuesta de Reglamento

Articulo 22 - apartado 3

Texto de la Comisién

Enmienda

3. Los laboratorios y las instalaciones de ensayo
también notificardn, sin demora indebida, cualquier
estudio encargado por empresas para apoyar un
expediente regulador sobre el que una agencia deba
aportar una contribucion cientifica, incluido un dictamen
cientifico, en virtud de los actos de la Unién enumerados
en el anexo I. No obstante, las empresas y las instalaciones
de ensayo no notificardn a la base de datos de notificaciones
de estudios a que se refiere el articulo 9 los estudios que
deban notificarse con arreglo al articulo 32 ter del
Reglamento (CE) n.° 178/2002.

3. Los laboratorios y las instalaciones de ensayo también
notificardn sin demora cualquier informacion a que se
refiere el apartado 2 relacionada con los estudios
encargados por las empresas en apoyo de una solicitud,
notificacion o expediente regulador notificado o
presentado a una autoridad, asi como cualquier estudio
sobre sustancias quimicas como tales o sobre productos
que encarguen como parte de una evaluacion del riesgo o
de la seguridad, con arreglo a los actos de la Union
enumerados en el anexo I. No obstante, las empresas y las
instalaciones de ensayo no notificardn a la base de datos de
notificaciones de estudios a que se refiere el articulo 9 los
estudios que deban notificarse con arreglo al articulo 32 ter
del Reglamento (CE) n.° 178/2002.
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Enmienda 149

Propuesta de Reglamento

Articulo 22 -

apartado 4

Texto de la Comisién

Enmienda

4. Acefectos del apartado 3, los laboratorios y las instala-
ciones de ensayo notificardn a la base de datos de notifica-
ciones de estudios a que se refiere el articulo 9 el titulo, el
alcance, las fechas previstas de inicio y finalizacion de
cualquier ensayo que lleven a cabo, asi como el nombre de
la empresa que encargd el ensayo.

4. Acefectos del apartado 3, los laboratorios y las instala-
ciones de ensayo notificardn a la base de datos de notifica-
ciones de estudios a que se refiere el articulo 9 la siguiente
informacion: la identidad de las sustancias quimicas en
cuestion, el titulo, el alcance, las fechas previstas de inicio y
finalizacion de cualquier ensayo que lleven a cabo, asf como
el nombre de la empresa que encargé el ensayo.

Enmienda 150

Propuesta de Reglamento

Articulo 22 - apartado 6

Texto de la Comisién

Enmienda

6.  Las obligaciones establecidas en el presente articulo
serdn aplicables a partir del [OP: insértese la fecha corres-
pondiente a 24 meses después de la entrada en vigor del
presente Reglamento].

6.  Las obligaciones establecidas en el presente articulo
serdn aplicables a partir del [OP: insértese la fecha corres-
pondiente a dieciocho meses después de la entrada en vigor
del presente Reglamento].

Enmienda 151

Propuesta de Reglamento

Articulo 22 - apartado 7

Texto de la Comisién

Enmienda

7. La ECHA establecerd las modalidades practicas de
aplicacion de las disposiciones del presente articulo.

7. La ECHA, en estrecha colaboracion con la EFSA y en
consulta con las partes interesadas, establecerd las
modalidades practicas de aplicacion de las disposiciones del
presente articulo.

Enmienda 152

Propuesta de Reglamento

Capitulo VIII - titulo

Texto de la Comisién

Enmienda

VIII  PODERES DELEGADOS

VIII PODERES DELEGADOS Y PROCEDIMIENTO DE
COMITE
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Enmienda 153

Propuesta de Reglamento

Articulo 23 - apartado 2

Texto de la Comisién

Enmienda

2. la Comisién estard facultada para adoptar actos
delegados con arreglo al articulo 24 para modificar el
anexo 1l afiadiendo, cuando proceda, nuevas categorias de
tipos de datos.

2. la Comisién estard facultada para adoptar actos
delegados con arreglo al articulo 24 para modificar el
anexo Il amplidndolo a sustancias activas adicionales y
afiadiendo nuevas categorias de tipos de datos, a reserva
del resultado de la revision prevista en el articulo 26 bis,
apartado 2.

Enmienda 154

Propuesta de Reglamento

Articulo 24 bis (nuevo)

Texto de la Comisién

Enmienda

Articulo 24 bis
Procedimiento de comité

1.  La Comisién estard asistida por un comité. Dicho
comité serd un comité en el sentido del
Reglamento (UE) n.° 182/2011 (*%).

2. En los casos en que se haga referencia al presente
apartado, se aplicard el articulo 5 del Reglamento (UE)
n.’ 182/2011.

(*¥s) Reglamento (UE) n.° 182/2011 del Parlamento Europeo y
del Consejo, de 16 de febrero de 2011, por el que se
establecen las normas y los principios generales relativos a
las modalidades de control por parte de los Estados
miembros del ejercicio de las competencias de ejecucion por
la Comision (DO L 55 de 28.2.2011, p. 13).

Enmienda 155

Propuesta de Reglamento

Articulo 25 - titulo

Texto de la Comisién

Enmienda

Cumplimiento

Cumplimiento y cooperacién en materia de cumplimiento
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Enmienda 156

Propuesta de Reglamento

Articulo 26 bis (nuevo)

Texto de la Comisién

Enmienda

Articulo 26 bis
Informes y revision

1. A mds tardar el [OP: insértese la fecha correspon-
diente a dieciocho meses después de la entrada en vigor del
presente Reglamento], la Comision evaluard la carga de
trabajo y las necesidades adicionales de las agencias
derivadas de las tareas adicionales relacionadas con la
inclusién de informacion sobre sustancias contenidas en
los productos y sus alternativas, asi como la inclusion de
informacion sobre medicamentos resultante de los procedi-
mientos concluidos antes de la entrada en vigor del
presente Reglamento, y, cuando proceda, le proporcionard
recursos adicionales adecuados.

2. A mds tardar el [OP: insértese la fecha correspon-
diente a cuatro afios después de la entrada en vigor del
presente Reglamento], la Comision evaluard los costes y
beneficios de ampliar la plataforma comin de datos a
otros principios activos de medicamentos y de afiadir
nuevas categorias de tipos de datos.

3. A mds tardar el [OP: insértese la fecha correspon-
diente a cuatro afios después la entrada en vigor del
presente Reglamento], la Comisién evaluard, en colabo-
racién con las editoriales cientificas y académicas, la
viabilidad de armonizar la presentacion de informes y de
permitir la integracion de los contenidos pertinentes de las
revistas y publicaciones cientificas en la plataforma
comiin de datos, con el fin de fomentar aiin mds la
inclusion de los datos de investigacion en la evaluacion de
los peligros y riesgos de las sustancias quimicas.

4. A mds tardar el [OP: insértese la fecha correspon-
diente a cuatro afios después de la entrada en vigor del
presente Reglamento], la Comisién informard sobre los
recursos necesarios para abordar los dmbitos clave de los
retos reglamentarios. La Comisién presentard este informe
al Parlamento Europeo, al Consejo, al Comité Econdmico y
Social Europeo y al Comité de las Regiones.

5. A mds tardar el [OP: insértese la fecha correspon-
diente a cinco afios después de la entrada en vigor del
presente Reglamento], la Comisién elaborard un informe.
Dicho informe evaluard los progresos realizados en la
aplicacion y el funcionamiento de la plataforma comiin de
datos y si el presente Reglamento ha contribuido de
manera suficiente a alcanzar sus objetivos, en particular a
permitir una mejor reutilizacion de los datos en todos los
actos de la Unién a que se refiere el anexo 1. La Comisién
presentard este informe al Parlamento Europeo, al
Consejo, al Comité Econémico y Social Europeo y al
Comité de las Regiones.
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Texto de la Comisién

Enmienda

Transcurrido un periodo de cinco afios, la Comision
informard dos veces al afio al Parlamento Europeo y al
Consejo sobre los avances obtenidos en la aplicacion y el
funcionamiento de la plataforma comiin de datos.

6.  Sobre la base de los resultados de los informes y
evaluaciones a que se refieren los apartados 2 y 4, la
Comisién presentard al Parlamento Europeo y al Consejo
propuestas legislativas al respecto.

Enmienda 157

Propuesta de Reglamento

Anexo I - punto 70 bis (nuevo)

Texto de la Comisién

Enmienda

70 bis. Reglamento (UE) 2024/1781 del Parlamento
Europeo y del Consejo, de 13 de junio de 2024, por el que
se instaura un marco para el establecimiento de requisitos
de diseifio ecoldgico aplicables a los productos sostenibles,
se modifican la Directiva (UE) 2020/1828 y el
Reglamento (UE) 2023/1542 y se deroga la Directiva
2009/125/CE (DO L, 2024/1781, 28.6.2024).

Enmienda 158

Propuesta de Reglamento

Anexo II - parte 1 - parrafo 2

Texto de la Comisién

Enmienda

Estos datos se limitardn a los datos presentados a la EMA en
el contexto de los procedimientos pertinentes que
concluyan después de la fecha de entrada en vigor del
presente Reglamento. Cuando proceda, también podrin
tenerse en cuenta para su inclusion en la plataforma
comtn de datos aquellos que obren en poder de la EMA y
sean el resultado de procedimientos concluidos antes de la
entrada en vigor del presente Reglamento.

Estos datos se limitardn a los datos relacionados con las
sustancias quimicas y los materiales utilizados en los
medicamentos y presentados a la EMA en el contexto de los
procedimientos pertinentes que concluyan después de la
fecha de entrada en vigor del presente Reglamento. A mds
tardar el [OP: insértese la fecha correspondiente a
ocho arios después de la fecha de entrada en vigor del
presente Reglamento], se incluirdin en la plataforma
comun de datos aquellos que obren en poder de la EMA y
sean el resultado de procedimientos concluidos antes de la
entrada en vigor del presente Reglamento.
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Enmienda 159

Propuesta de Reglamento

Anexo II - parte 2 - parrafo 2

Texto de la Comisién

Enmienda

Estos datos se limitardn a los datos presentados a la EMA en
el contexto de los procedimientos pertinentes que
concluyan después de la fecha de entrada en vigor del
presente Reglamento. Cuando proceda, también se tendrdn
en cuenta para su inclusion en la plataforma comiin de
datos aquellos que obren en poder de la EMA y sean el
resultado de procedimientos concluidos antes de la fecha de
entrada en vigor del presente Reglamento.

Estos datos se limitardn a los datos relacionados con las
sustancias quimicas y los materiales utilizados en los
medicamentos y presentados a la EMA en el contexto de los
procedimientos pertinentes que concluyan después de la
fecha de entrada en vigor del presente Reglamento. A mds
tardar el [OP: insértese la fecha correspondiente a
ocho arios después de la fecha de entrada en vigor del
presente Reglamento], se incluirdin en la plataforma
comun de datos aquellos que obren en poder de la EMA y
sean el resultado de procedimientos concluidos antes de la
entrada en vigor del presente Reglamento.

Enmienda 160

Propuesta de Reglamento

Anexo III - punto 34 bis (nuevo)

Texto de la Comisién

Enmienda

34 bis. Reglamento (UE) 2024/1781 del Parlamento
Europeo y del Consejo, de 13 de junio de 2024, por el que
se instaura un marco para el establecimiento de requisitos
de diseifio ecoldgico aplicables a los productos sostenibles,
se modifican la Directiva (UE) 2020/1828 y el
Reglamento (UE) 2023/1542 y se deroga la Directiva
2009/125/CE (DO L, 2024/1781, 28.6.2024).

Enmienda 161

Propuesta de Reglamento

Anexo III bis (nuevo)

Texto de la Comisién

Enmienda

ANEXO III bis

Conjuntos de datos que deben incluirse en la fecha de
establecimiento de la plataforma comiin de datos a que se
refiere el articulo 3

ECHA — Reglamento relativo al registro, la evaluacion, la
autorizacion y la restriccion de las sustancias y mezclas
quimicas (REACH): registros REACH, incluidos los
informes sobre la seguridad quimica (ISQ).

ECHA - Reglamento sobre clasificacion, etiquetado y
envasado de sustancias y mezclas (CLP): catdlogo de
clasificacion y etiquetado.

ECHA - Reglamento de biocidas (RPB): datos sobre el
proceso de aprobacion de sustancias activas biocidas.
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Texto de la Comisién Enmienda

ECHA - Reglamento sobre el consentimiento
fundamentado previo (Reglamento PIC): datos sobre
sustancias sujetas al Reglamento PIC.

ECHA - Reglamento sobre contaminantes orgdnicos
persistentes (COP): 1) lista de COP; 2) lista de sustancias
propuestas para su inclusion en la lista de COP del
Convenio de Estocolmo.

ECHA - Base de datos SCIP: informacién sobre
sustancias extremadamente preocupantes presentes en
articulos como tales o en objetos complejos (productos)
establecidas con arreglo a la Directiva marco sobre
residuos.

Datos de la Comisién procedentes del portal web del
pasaporte digital de productos: informacion sobre
sustancias preocupantes presentes en productos.

EFSA — Base de datos OpenFoodTox: resumen de todas las
evaluaciones del riesgo quimico de la EFSA, incluidos los
identificadores quimicos, los pardmetros criticos, los
valores de referencia toxicoldgicos y los metadatos de los
resultados de la EFSA.

EFSA — Datos de seguimiento de las sustancias quimicas:
datos de seguimiento de las sustancias quimicas para los
residuos de plaguicidas y medicamentos veterinarios y
datos sobre los contaminantes. Mediciones individuales de
sustancias quimicas en alimentos, piensos y otros
materiales muestreados como parte de los controles
oficiales y las actividades de ejecucion. Mediciones de
sustancias quimicas en alimentos y piensos propor-
cionadas por la industria u otras fuentes en respuesta a
una solicitud de datos.

EFSA — Portal OpenEFSA: toda la informacion
relacionada con el trabajo cientifico de la EFSA. El
seguimiento del proceso de evaluacion del riesgo, desde la
recepcion de la solicitud hasta la aprobacién del dictamen.
La informacion disponible abarca el estado de las evalua-
ciones, los expedientes y los estudios, los érdenes del dia y
las actas de las reuniones, asi como informacion sobre
expertos y consultas piblicas.

EFSA — Productos fitosanitarios — IUCLID: expedientes
IUCLID presentados por solicitantes (industria) con
arreglo al Reglamento (CE) n.° 1107/2009 relativo a la
comercializacion de productos fitosanitarios.

AEMA - Calidad del aire: datos sobre la calidad del aire
procedentes de una amplia gama de fuentes que incluyen
el estado actual de la calidad del aire en Europa a través de
cinco contaminantes atmosféricos diferentes (indice
europeo de calidad del aire), las tiltimas mediciones de la
red europea de control de la calidad del aire y las
estadisticas sobre contaminantes atmosféricos calculadas
a partir de datos por paises verificados oficialmente para
los afios hasta «X-2».

AEMA — Base de datos Waterbase — Calidad del agua:
series temporales de concentraciones de nutrientes,
materia orgdnica, sustancias peligrosas y otros productos
quimicos en rios, lagos, aguas subterrdneas, de transicion,
costeras y marinas. Registros comunicados con arreglo a
la lista de observacion de sustancias quimicas presentes en
aguas superficiales de la Directiva marco sobre el agua.
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AEMA - Base de datos Waterbase — Emisiones: series
temporales de emisiones de nutrientes y sustancias
peligrosas al agua, comunicadas por los paises miembros
de la AEMA y los paises colaboradores. datos sobre las
cargas fluviales anuales en aguas de transicién, costeras y
marinas.

AEMA - Emisiones industriales: datos comunicados por
los Estados miembros en el dmbito del Reglamento
relativo al PRTR europeo y la Directiva sobre las
emisiones industriales.

AEMA - Datos procedentes de los inventarios de
emisiones exigidos por la Directiva sobre techos
nacionales de emision (NEC): datos sobre las emisiones de
contaminantes atmosféricos.

EMA - Datos sobre medicamentos de uso humano
(evaluacion del riesgo para el medio ambiente y datos de
seguridad no clinicos).

EMA - Datos sobre medicamentos veterinarios
(evaluacion del riesgo para el medio ambiente, valores
limite mdximos de residuos (LMR) y datos de evaluacién
de los LMR).
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