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Plataforma comum de dados sobre produtos quimicos e instituicio de um quadro de

monitorizagdo e de prospetiva para os produtos quimicos

Alteracdes aprovadas pelo Parlamento Europeu, em 1 de abril de 2025, sobre a proposta de regulamento do
Parlamento Europeu e do Conselho que cria uma plataforma comum de dados sobre produtos quimicos,
estabelece regras para garantir que os dados dela constantes s3o localizdveis, acessiveis, interoperiveis e
reutilizdveis e institui um quadro de monitorizacio e de prospetiva para os produtos quimicos (COM(2023)0779
- (C9-0449/2023 - 2023/0453(COD)) (')
(Processo legislativo ordindrio: primeira leitura)
(C/2025/4376)
Alteragio 1
Proposta de regulamento
Considerando 1
Texto da Comissio Alteragio

(1) O Pacto Ecoldgico Europeu (') preconiza a transi¢do | (1) O Pacto Ecoldgico Europeu (') preconiza a transi¢io
para um ambiente sem substincias tdxicas com para um ambiente sem substincias tdxicas com
polui¢do zero. A Estratégia para a Sustentabilidade polui¢do zero. A Estratégia para a Sustentabilidade
dos Produtos Quimicos (}) é um resultado crucial dos Produtos Quimicos (}) é um resultado crucial
deste objetivo de poluicio zero e introduz a deste objetivo de poluigio zero e introduz a
abordagem «uma avaliagio por substancia» que visa abordagem «uma avaliacdo por substincia» que visa
melhorar a eficiéncia, a eficdcia, a coeréncia e a melhorar a eficiéncia, a eficdcia, a coeréncia e a
transparéncia das avaliacdes de seguranga dos transparéncia das avaliagdes de seguranga dos
produtos quimicos em toda a legislagdo da Unido. produtos quimicos em toda a legislagio da Unido.
De acordo com essa estratégia, hd que definir De acordo com essa estratégia, hd que definir
critérios para produtos quimicos «seguros e susten- critérios para produtos quimicos «seguros e susten-
tiveis desde a concecdo», a fim de possibilitar a tiveis desde a concecdo», a fim de possibilitar a
producdo e a utilizagdo de produtos quimicos producdo e a utilizagdo de produtos quimicos
seguros e sustentdveis ao longo de todo o seu ciclo seguros e sustentdveis ao longo de todo o seu ciclo
de vida. A estratégia preconiza igualmente o reforco de vida. A estratégia preconiza igualmente o reforgo
da interacdo entre os progressos cientificos e a da interacdo entre os progressos cientificos e a
elaborag¢do de politicas através de um sistema de elaboragio de politicas através de um sistema de
alerta rdpido para os produtos quimicos, a fim de alerta rdpido para os produtos quimicos e grupos de
assegurar que as politicas da Unido abordam os produtos quimicos, a fim de assegurar que as politicas
riscos quimicos emergentes logo que identificados da Unido abordam os riscos quimicos emergentes
pela monitorizagdo ou pela investigagdo, bem como logo que identificados pela monitorizagdo ou pela
a necessidade de desenvolver um quadro de investigacdo, bem como a necessidade de
indicadores para monitorizar os fatores e os desenvolver um quadro de indicadores para
impactos da polui¢do quimica e medir a eficdcia da monitorizar os fatores e os impactos da polui¢do
legislacio no dominio dos produtos quimicos. O quimica e medir a eficicia da legislagdo no dominio
presente regulamento visa a consecugdo destes dos produtos quimicos. O presente regulamento visa a
objetivos. consecugio destes objetivos.

() Comunicagio da Comissdo ao Parlamento Europeu, ao | (') Comunicagio da Comissio ao Parlamento Europeu, ao
Conselho Europeu, ao Conselho, ao Comité Econémico e Conselho Europeu, ao Conselho, ao Comité Econdémico e
Social Europeu e ao Comité das Regides intitulada «Pacto Social Europeu e ao Comité das Regides intitulada «Pacto
Ecoldgico Europeu» [COM(2019) 640 final]. Ecoldgico Europeu» [COM(2019) 640 final].

(") O assunto foi devolvido a comissdo competente para negociagdes interinstitucionais, nos termos do artigo 60.°, n.° 4, quarto pardgrafo,

do Regimento (A10-0018/2025).
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Texto da Comissdo

Alteragio

Comunicacdo da Comissdo ao Parlamento Europeu, ao
Conselho, ao Comité Econémico e Social Europeu e ao
Comité das Regides, Estratégia para a sustentabilidade dos
produtos quimicos rumo a um ambiente sem substincias
toxicas [COM(2020) 667 final].

0

Comunicacdo da Comissio ao Parlamento Europeu, ao
Conselho, ao Comité Econdmico e Social Europeu e ao
Comité das Regides, Estratégia para a sustentabilidade dos
produtos quimicos rumo a um ambiente sem substincias
toxicas [COM(2020) 667 final].

Alteragdo 2

Proposta de regulamento

Considerando 2

Texto da Comissdo

Alteragio

(2)

O principal objetivo do presente regulamento é
aumentar o nivel de protecio do ambiente e da
satde humana contra os riscos decorrentes dos
produtos quimicos perigosos, bem como facilitar o
funcionamento do mercado interno dos produtos
quimicos. Para o efeito, o presente regulamento deve
criar uma plataforma comum de dados sobre
produtos quimicos (a seguir designada por
«plataforma comum de dados») que serd gerida pela
Agéncia Europeia dos Produtos Quimicos (ECHA). A
plataforma comum de dados é uma infraestrutura
digital que retine dados e informagdes sobre
produtos quimicos gerados ao abrigo do acervo da
Unido em matéria de produtos quimicos. O presente
regulamento  deve igualmente criar servigos
especificos no ambito da plataforma comum de
dados e estabelecer regras relativas a acessibilidade e
a facilidade de utilizagdo dos dados que nela constam.
O regulamento visa criar uma base comum de
conhecimentos sobre os produtos quimicos que
esteja a disposicdo das autoridades para possibilitar
avaliacOes cientificas melhores, completas, coerentes
e solidas dos produtos quimicos e dos seus impactos e
assegurar a melhor utilizacgdo possivel das
informagdes existentes para efeitos de aplicacdo e
desenvolvimento da legislacdo da Unido em matéria
de produtos quimicos. Além disso, o regulamento visa
criar um balcdo tnico para os dados e informagdes
sobre produtos quimicos na Unido que seja acessivel
ao publico em geral e, dessa forma, aumentar a
previsibilidade e a transparéncia dos processos regula-
mentares relativos aos produtos quimicos, bem como
reforcar a confianca do publico na solidez das
decisdes cientificas.

(2)

O principal objetivo do presente regulamento ¢é
aumentar o nivel de protecio do ambiente e da
satde humana contra os riscos decorrentes dos
produtos quimicos, bem como facilitar o funcio-
namento do mercado interno dos produtos
quimicos. A melhoria da integracio das
informagdes provenientes de diferentes fontes e a
criagio de uma infraestrutura digital eficaz em
termos de custos melhorardo a previsibilidade e a
transparéncia dos processos regulamentares e
resultardo numa reducio dos encargos adminis-
trativos e das sobreposigbes. Para o efeito, o presente
regulamento deve criar uma plataforma comum de
dados sobre produtos quimicos (a seguir designada
por «plataforma comum de dados») que serd gerida
pela Agéncia Europeia dos Produtos Quimicos
(ECHA). A plataforma comum de dados é uma infraes-
trutura digital que retine dados e informagdes sobre
produtos quimicos gerados ao abrigo do acervo da
Unido em matéria de produtos quimicos. O presente
regulamento deve igualmente criar servicos
especificos no ambito da plataforma comum de
dados e estabelecer regras relativas a transparéncia,
a acessibilidade e a facilidade de utiliza¢io dos dados
que nela constam. O regulamento visa criar uma base
comum de conhecimentos sobre os produtos
quimicos que esteja a disposi¢do das autoridades
para possibilitar avaliagdes cientificas melhores,
completas, coerentes e sélidas dos produtos
quimicos e dos seus impactos, assegurar a melhor
utilizagdo possivel das informagdes existentes para
efeitos de aplicagdo e desenvolvimento da legislagdo
da Unido e contribuir, assim, para garantir que os
ensaios em animais sé tenham lugar em dltimo
recurso. Além disso, o regulamento visa criar um
balcio tnico para os dados e informagdes sobre
produtos quimicos na Unido que seja acessivel ao
publico em geral e, dessa forma, aumentar a previsibi-
lidade e a transparéncia dos processos regulamentares
relativos aos produtos quimicos, bem como reforcar a
confianca do puablico na solidez das decisdes
cientificas. Ao recolher e disponibilizar todos os
dados sobre produtos quimicos existentes na Unido,
a base de dados promoverd igualmente a inovacio e
apoiard o desenvolvimento de ferramentas, métodos
e modelos avancados relevantes do ponto de vista
bioldgico, bem como capacidades de andlise de dados.
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Alteragio 3

Proposta de regulamento

Considerando 4

Texto da Comissdo

Alteragio

()

Na sua comunicacgdo intitulada «Uma estratégia
europeia para os dados», de 19 de fevereiro de
2020 (%), a Comissdo descreveu a sua visio de um
espago comum europeu de dados e salientou a
necessidade de desenvolver espagos setoriais de
dados em dreas estratégicas, uma vez que nem todos
os setores da economia e da sociedade estdo a avancar
a0 mesmo ritmo. O presente regulamento visa, por
conseguinte, criar um espago de dados para os
produtos quimicos mediante a criacdo de uma
plataforma comum de dados sobre produtos
quimicos (a seguir designada por «plataforma
comum de dados») que também faga parte do
Espaco de Dados do Pacto Ecoldgico Europeu
referido na Estratégia Europeia para os Dados. Além
disso, nessa estratégia, a Comissdo salientou vdrias
questdes relativas a disponibilizagio de dados para o
bem ptiblico, incluindo a disponibilidade de dados, as
infraestruturas e a governacdo de dados, a interopera-
bilidade, bem como a falta de partilha adequada de
dados entre as autoridades publicas. O presente
regulamento visa aumentar a disponibilidade de
dados sobre produtos quimicos exigindo que as
agéncias competentes da Unido disponibilizem
dados para integracio na plataforma comum de
dados sobre produtos quimicos, promovam a intero-
perabilidade desses dados prevendo a criagio de
formatos normalizados e de vocabuldrios
controlados e facilitem o intercAmbio e a utilizacio
dos dados pelas autoridades ptiblicas para que estas
possam desempenhar eficazmente as suas fungdes
de regulamentagdo e elaboragdo de politicas.

Comunicacao da Comissio ao Parlamento Europeu, ao
Conselho, ao Comité Econdémico e Social Europeu e ao
Comité das Regides, Uma estratégia europeia para os dados
[COM(2020) 66 final].

(4)

()

Na sua comunicagdo intitulada «Uma estratégia
europeia para os dados», de 19 de fevereiro de
2020 (), a Comissdo descreveu a sua visdo de um
espaco comum europeu de dados e salientou a
necessidade de desenvolver espacos setoriais de
dados em dreas estratégicas, uma vez que nem todos
os setores da economia e da sociedade estdo a avangar
a0 mesmo ritmo. O presente regulamento visa, por
conseguinte, criar um espago de dados para os
produtos quimicos mediante a criagdio de uma
plataforma comum de dados sobre produtos
quimicos (a seguir designada por «plataforma
comum de dados») que também faca parte do Espago
de Dados do Pacto Ecoldgico Europeu referido na
Estratégia Europeia para os Dados. Além disso, nessa
estratégia, a Comissdo salientou varias questdes
relativas a disponibilizagdo de dados para o bem
publico, incluindo a disponibilidade de dados, as
infraestruturas e a governagdo de dados, a interopera-
bilidade, bem como a falta de partilha adequada de
dados entre as autoridades publicas. O presente
regulamento visa aumentar a disponibilidade de
dados sobre produtos quimicos exigindo que a
Comissdo e as agéncias competentes da Unido
disponibilizem dados para integracdo na plataforma
comum de dados sobre produtos quimicos,
promovam a interoperabilidade desses dados
prevendo a criacdo de formatos normalizados e de
vocabuldrios controlados e facilitem o intercimbio e
a utilizagdo dos dados pelas autoridades publicas para
que estas possam desempenhar eficazmente as suas
funcdes de regulamentagio e elaboragido de politicas.

Comunicacao da Comissio ao Parlamento Europeu, ao
Conselho, ao Comité Econémico e Social Europeu e ao
Comité das Regides, Uma estratégia europeia para os dados

[COM(2020) 66 final].

Alteragio 4

Proposta de regulamento

Considerando 6

Texto da Comissdo

Alteracdo

Os operadores econdémicos e as autoridades
competentes dos Estados-Membros sio obrigados,
por forga de vdrios atos da Unido, a apresentar dados
e informagdes a uma multiplicidade de agéncias da
Unido, bem como, em casos especificos, 8 Comissao.
Esta situagdo gera uma fragmentacdo dos dados e das
informagdes sobre produtos quimicos, que sio
conservados em diversas condi¢des de partilha e de

(6)

Os operadores econdémicos e as autoridades
competentes dos Estados-Membros sdo obrigados,
por forga de vérios atos da Unido, a apresentar dados
e informagdes a uma multiplicidade de agéncias da
Unido, bem como, em casos especificos, 8 Comissio.
Esta situagdo gera uma fragmentagdo dos dados e das
informagdes sobre produtos quimicos, que s3o
conservados em diversas condi¢des de partilha e de
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Texto da Comissdo

Alteragio

utilizacdio e em diferentes formatos. Esta
fragmentacdo impede as autoridades publicas, bem
como o publico em geral, de terem uma visio clara
das informagdes disponiveis sobre produtos
quimicos individuais ou grupos de produtos
quimicos, bem como do local e do modo de lhes
aceder e da possibilidade de serem utilizadas.
Aumenta, assim, a probabilidade de incoeréncias
entre as vdrias avaliagdes do mesmo produto
quimico exigidas por virios atos da Unido em
matéria de produtos quimicos e de prejuizo da
confianca do publico em geral nos fundamentos
cientificos das decisdes da Unido em matéria de
produtos quimicos. A fim de garantir que os dados
sobre produtos quimicos sejam facilmente locali-
zdveis, acessiveis, interoperdveis e utilizdveis, a
ECHA deve criar uma plataforma comum de dados
sobre produtos quimicos. Esta plataforma deve
servir de ponto de referéncia tinico e de base de
dados alargada e partilhada para possibilitar a
realizagio eficiente de avaliagdes coerentes dos
perigos e riscos dos produtos quimicos ao abrigo de
vérios atos da Unido em matéria de produtos
quimicos, bem como a identificagdo atempada dos
riscos quimicos emergentes e dos fatores e impactos
da polui¢io quimica.

utilizacdo e em diferentes formatos. Esta
fragmentacdo impede as autoridades publicas, bem
como o publico em geral, de terem uma visdo clara
das informagdes disponiveis sobre produtos
quimicos individuais ou grupos de produtos
quimicos, bem como do local e do modo de lhes
aceder e da possibilidade de serem utilizadas.
Aumenta, assim, a probabilidade de incoeréncias
entre as varias avaliacdes do mesmo produto
quimico exigidas por varios atos da Unido em
matéria de produtos quimicos e de prejuizo da
confianca do publico em geral nos fundamentos
cientificos das decisdes da Unido em matéria de
produtos quimicos. A fim de garantir que os dados
sobre produtos quimicos sejam facilmente locali-
zdveis, acessiveis, interoperdveis e utilizdveis, a
ECHA deve criar uma plataforma comum de dados
sobre produtos quimicos. Esta plataforma deve servir
de ponto de referéncia tinico e de base de dados
alargada e partilhada para possibilitar a realizagdo
eficiente de avaliagdes coerentes dos perigos e riscos
dos produtos quimicos ao abrigo de vérios atos da
Unido em matéria de produtos quimicos, bem como
a identificacio atempada dos riscos quimicos
emergentes e dos fatores e impactos da poluigdo
quimica. As autoridades devem tomar as medidas
necessdrias para proteger a confidencialidade dos
dados, incluindo, se for caso disso, através de
medidas fisicas e de ciberseguranca.

Alteragio 5

Proposta de regulamento

Considerando 7

Texto da Comissdo

Alteracio

Importa que a plataforma comum de dados contenha
os dados e informagdes relacionados com produtos
quimicos que estejam na posse das agéncias
competentes da Unido ou da Comissdo gerados ou
apresentados no ambito da aplicacdo da legislacio
da Unido em matéria de produtos quimicos
enumerada no anexo I Tal inclui, por exemplo,
todos os dossiés regulamentares ou pedidos
apresentados as agéncias competentes da Unido, mas
também dados sobre a ocorréncia de produtos
quimicos apresentados pelos Estados-Membros as
agéncias da Unido ou a Comissdo para cumprimento
das suas obrigag¢des de comunicagdo de informagdes.
A plataforma comum de dados deve incluir ainda
dados e informagdes sobre produtos quimicos
gerados no ambito de programas ou atividades de
investigacdo da Unido nacionais ou internacionais
relacionados com produtos quimicos, sempre que
esses dados e informagdes estejam na posse da
Comissdo ou de uma das agéncias competentes.

(7)

Importa que a plataforma comum de dados contenha,
entre outros, todos os dados e informacdes
relacionados com produtos quimicos que estejam na
posse das agéncias competentes da Unido ou da
Comissdo gerados ou apresentados no dmbito da
aplicagdo da legislagdo da Unido em matéria de
produtos quimicos enumerada no anexo 1, salvo
disposicdo em contrdrio do presente regulamento.
Tal inclui, por exemplo, todos os dossiés regula-
mentares ou pedidos apresentados as agéncias
competentes da Unido, mas também dados sobre a
ocorréncia de produtos quimicos apresentados pelos
Estados-Membros as agéncias da Unido ou a Comissdo
para cumprimento das suas obrigacbes de
comunica¢do de informacdes e atividades de
controlo. A plataforma comum de dados deve incluir
ainda dados e informagdes sobre produtos quimicos
gerados no ambito de programas ou atividades de
investigacdo da Unido nacionais ou internacionais
relacionados com produtos quimicos, sempre que
esses dados e informagdes estejam na posse da
Comissdo ou de uma das agéncias competentes.
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Alteragio 6

Proposta de regulamento

Considerando 8

Texto da Comissdo

Alteragio

Devido a natureza distinta das avaliacdes dos riscos e
dos perigos realizadas ao abrigo de atos da Unido
relativos aos medicamentos em relacio as realizadas
ao abrigo dos principais atos da Unido em matéria de
produtos quimicos, no caso dos medicamentos s6
devem ser incluidos na plataforma comum de dados
os dados sobre produtos quimicos relacionados com
as avalia¢des dos riscos ambientais dos medicamentos
para uso humano e uso veterindrio, os estudos nio
clinicos de medicamentos para uso humano e os
valores-limite médximos de residuos detidos pela
Agéncia Europeia de Medicamentos (EMA), bem
como valores de referéncia especificos. No caso das
substancias ativas medicamentosas, apenas se devem
incluir dados relativos as substincias pertinentes.
Estas sdo substdncias ativas abrangidas pela
legislacdo em matéria de medicamentos e
substancias ativas utilizadas para outras aplicagdes
regulamentadas por outros atos legislativos da Unido
identificados no presente regulamento, bem como
outras substancias ativas com propriedades particu-
larmente persistentes, bioacumuldveis e téxicas ou
cujo nivel de residuos no ambiente seja elevado.

®)

Devido a natureza distinta das avaliacdes dos riscos e
dos perigos realizadas ao abrigo de atos da Unido
relativos aos medicamentos em relago as realizadas
ao abrigo dos principais atos da Unido em matéria de
produtos quimicos, no caso dos medicamentos s6
devem ser incluidos na plataforma comum de dados
os dados sobre produtos quimicos relacionados com
as avaliagdes dos riscos ambientais dos medicamentos
para uso humano e uso veterindrio, os estudos ndo
clinicos de medicamentos para uso humano e os
valores-limite méximos de residuos detidos pela
Agéncia Europeia de Medicamentos (EMA), bem
como valores de referéncia especificos. No caso das
substancias ativas medicamentosas, apenas se devem
incluir dados relativos as substincias pertinentes.
Estas sdo substancias ativas abrangidas pela
legislacdo em matéria de medicamentos e
substancias ativas utilizadas para outras aplicacdes
regulamentadas por outros atos legislativos da Unido
identificados no presente regulamento, bem como
outras substancias ativas com propriedades particu-
larmente persistentes, bioacumuldveis e tdxicas ou
cujo nivel de residuos no ambiente seja elevado. O
alargamento a outras categorias de dados ou a
outras substdncias ativas medicamentosas deve ser
avaliado no contexto de uma revisdo.

Alteracio 7

Proposta de regulamento

Considerando 9

Texto da Comissdo

Alteracio

Estes dados devem também limitar-se aos dados
apresentados a EMA no contexto dos procedimentos
pertinentes finalizados ou apresentados apds a
entrada em vigor do presente regulamento. Numa
fase posterior, deverd também ser possivel incluir
na plataforma comum de dados, se for caso disso,
dados de que a EMA disponha sobre os procedi-
mentos concluidos antes da entrada em vigor do
presente regulamento.

©)

Tendo devidamente em conta o trabalho adminis-
trativo da EMA decorrente da adaptagdo desses
dados a um formato adequado para inclusio na
plataforma comum de dados, é conveniente adotar
uma abordagem faseada e incluir, durante a
primeira fase, apenas os dados quimicos relativos
as substdncias ativas que sdo apresentados a EMA
no contexto dos procedimentos pertinentes
finalizados apds a entrada em vigor do presente
regulamento. O tais tardar oito anos apds a
entrada em vigor do presente regulamento, a EMA
deve também incluir os dados quimicos sobre
substdncias ativas provenientes de procedimentos
concluidos antes da entrada em vigor do presente
regulamento.
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Alteragio 8

Proposta de regulamento

Considerando 9-A (novo)

Texto da Comissdo

Alteragio

(9-A) As substincias ativas contidas em medicamentos

sdo abrangidas pelo anexo II do presente
regulamento, mas podem também ser regula-
mentadas pela legislacio referida no anexo I, uma
vez que as substdncias ativas contidas em medica-
mentos também podem ser utilizadas em aplicacdes
abrangidas pela legislacdo da Unido enumerada no
anexo I. A fim de proteger a confidencialidade de
certos dados, aplicam-se as disposicbes em matéria
de confidencialidade previstas no ato da Unido de
origem.

Alteracio 9

Proposta de regulamento

Considerando 12

Texto da Comissdo

Alteragio

(12)

Para responder as necessidades da economia digital e
assegurar um elevado nivel de protegdo do ambiente e
da satide humana, ¢ necessério estabelecer um quadro
harmonizado que especifique quem tem o direito de
aceder aos dados sobre produtos quimicos constantes
da plataforma comum de dados e de os utilizar, em
que condicdes, com que justificacdo e para que fins.
As autoridades encarregadas de tarefas regula-
mentares relacionadas com os produtos quimicos
devem ser autorizadas e incentivadas a utilizar os
dados e as informagdes sobre produtos quimicos
constantes da plataforma comum de dados para
cumprir eficazmente as suas obrigagdes e tarefas
regulamentares, a fim de melhorar a eficdcia, a
eficiéncia e a coeréncia das avaliacdes relacionadas
com os produtos quimicos, bem como o desenvol-
vimento de politicas da Unido nessa matéria.

(12)

Para responder as necessidades da economia digital e
assegurar um elevado nivel de protegdo do ambiente e
da satide humana, ¢ necessario estabelecer um quadro
harmonizado que garanta, como principio geral, o
acesso mais amplo possivel aos dados sobre
produtos quimicos e, se for caso disso, especifique
quem tem o direito de aceder aos dados sobre
produtos quimicos constantes da plataforma comum
de dados e de os utilizar, em que condigdes, com que
justificacdo e para que fins. As autoridades
encarregadas de tarefas regulamentares relacionadas
com os produtos quimicos devem ser autorizadas e
incentivadas a utilizar os dados e as informacdes
sobre produtos quimicos constantes da plataforma
comum de dados para cumprir eficazmente as suas
obrigacbes e tarefas regulamentares, a fim de
melhorar a eficicia, a eficiéncia e a coeréncia das
avaliacdes relacionadas com os produtos quimicos,
bem como o desenvolvimento de politicas da Unido
nessa matéria. O acesso a dados pessoais deve
limitar-se ao necessdrio em relacdo as finalidades
para as quais esses dados sdo tratados pelas
autoridades.
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Alteragido 10

Proposta de regulamento

Considerando 14

Texto da Comissdo

Alteragio

(14)

Ao utilizarem os dados constantes da plataforma
comum de dados, as autoridades devem respeitar o
principio do consentimento da entidade de origem.
De acordo com este principio, as autoridades que
utilizem os dados ou as informacgdes sobre produtos
quimicos para o exercicio das suas fun¢des de regula-
mentagdo ou para o desempenho das suas atribui¢des
devem respeitar a marcagio de confidencialidade
desses dados efetuada pela entidade de origem e
indicada pela Agéncia aquando da respetiva
transmissdo a plataforma comum de dados.

(14)

Ao utilizarem os dados constantes da plataforma
comum de dados, as autoridades devem respeitar o
principio do consentimento da entidade de origem.
De acordo com este principio, as autoridades que
utilizem os dados ou as informagdes sobre produtos
quimicos para o exercicio das suas funcdes de regula-
mentagdo ou para o desempenho das suas atribui¢oes
devem respeitar a marcagdo de confidencialidade
desses dados efetuada pela entidade de origem e
indicada pela Agéncia aquando da respetiva
transmissdo a plataforma comum de dados. A
plataforma comum de dados também deve incluir
termos e condigdes, em especial no que diz respeito
aos direitos de propriedade intelectual e a outros
direitos relacionados.

Alteracgdo 11

Proposta de regulamento

Considerando 17

Texto da Comissdo

Alteracdo

(17)

Embora a ECHA deva identificar e desenvolver as
funcionalidades técnicas da plataforma comum de
dados por etapas, determinados servigos especificos
devem ser definidos pelo presente regulamento.
Assim, a plataforma comum de dados deve, além do
acesso aos dados sobre produtos quimicos disponibi-
lizados pelas agéncias e pela Comissio, facultar acesso
aos dados e informagdes sobre produtos quimicos por
meio dos seus servicos especificos. Estes servigos
especificos devem ser integrados na plataforma
comum de dados e consistir na atual Plataforma de
Informagdo para a Monitorizagdo Quimica
(IPCHEM), num repositério de valores de referéncia,
numa base de dados de notificacdes de estudos, numa
base de dados com informacdes sobre processos
regulamentares, numa base de dados com
informagdes sobre as obrigagdes juridicas aplicdveis,
num repositério de formatos normalizados e vocabu-
ldrios controlados, numa base de dados sobre dados
relacionados com a sustentabilidade ambiental, bem
como num painel de indicadores sobre produtos
quimicos.

(17)

Embora a ECHA deva identificar e desenvolver as
funcionalidades técnicas da plataforma comum de
dados por etapas, determinados servigos especificos
devem ser definidos pelo presente regulamento.
Assim, a plataforma comum de dados deve, além do
acesso aos dados sobre produtos quimicos disponibi-
lizados pelas agéncias e pela Comissdo, facultar acesso
aos dados e informagdes sobre produtos quimicos por
meio dos seus servigos especificos. Estes servigos
especificos devem ser integrados na plataforma
comum de dados e consistir na atual Plataforma de
Informagdo para a Monitorizacgdo  Quimica
(IPCHEM), num repositdrio de valores de referéncia,
numa base de dados de notificacdes de estudos,
numa base de dados com informagdes sobre
processos regulamentares, numa base de dados com
informagdes sobre as obrigagdes juridicas aplicaveis,
num repositério de formatos normalizados e vocabu-
ldrios controlados, numa base de dados sobre dados
relacionados com a sustentabilidade ambiental, numa
base de dados sobre as substdncias contidas nos
artigos e suas alternativas disponiveis, bem como
num painel de indicadores sobre produtos quimicos.
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Alteragdo 12

Proposta de regulamento

Considerando 18

Texto da Comissdo

Alteracio

(18)

()

A Comissdo deve adotar um plano de execugdo que
identifique os conjuntos de dados iniciais a disponi-
bilizar por intermédio da plataforma e o calendério
para a sua integracdo, com base no trabalho
preparatério da Comissdo e das agéncias ('9). A
Comissdo deve criar um sistema de governagio para
apoiar e orientar o funcionamento e a evolucdo da
plataforma comum de dados que abranja a
organizagdo das estruturas de trabalho e a
coordenagio entre a ECHA e os fornecedores de
dados, as regras, os formatos e os vocabuldrios
necessarios para a integracdo dos dados, assim como
manter um plano de execugio evolutivo que garanta
progressos na identificacdo e integracdo de novos
conjuntos de dados e servicos a incluir. A Comissio
deve adotar o sistema de governagdo e atualizd-lo
sempre que necessario, ap6s consulta de um novo
comité diretor da plataforma composto por represen-
tantes das agéncias da Unido e da Comissdo. A fim de
assegurar condicdes uniformes de execugdo das
obrigacdes relativas a criagio de um plano de
execu¢do e de um sistema de governagio, importa
atribuir competéncias de execucio a Comissio.

Documento de lancamento do projeto da plataforma comum
de dados da Unido Europeia sobre produtos quimicos, v1.1,
aprovado pelo grupo interservigos «uma avaliagio por
substancia», 27 de fevereiro de 2023.

(18)

()

A Comissdo deve adotar um plano de execugio que
identifique os conjuntos de dados iniciais sobre
produtos quimicos a disponibilizar por intermédio
da plataforma e o calenddrio para a sua integracio,
com base no trabalho preparatério da Comissio e
das agéncias (*%. A Comissdo deve criar um sistema
de governagdo para apoiar e orientar o funcio-
namento e a evolugdo da plataforma comum de
dados que abranja a organizacdo das estruturas de
trabalho e a coordenagio entre a ECHA e os
fornecedores de dados, as regras, os formatos e os
vocabuldrios necessdrios para a integracdo dos
dados, assim como manter um plano de execugio
evolutivo que garanta progressos na identificacio e
integragdo de novos conjuntos de dados sobre
produtos quimicos ¢ servicos a incluir. A Comissdo
deve adotar o sistema de governagdo e atualizd-lo
sempre que necessario, apds consulta de um novo
comité diretor da plataforma composto por represen-
tantes das agéncias da Unido e da Comissdo. A fim de
assegurar condicdes uniformes de execugdo das
obrigacdes relativas a criacdo de um plano de
execugdo e de um sistema de governagdo, importa
atribuir competéncias de execugio a Comissdo.

Documento de lancamento do projeto da plataforma comum
de dados da Unido Europeia sobre produtos quimicos, v1.1,
aprovado pelo grupo interservicos «uma avaliagio por
substancia», 27 de fevereiro de 2023.

Alteragio 13

Proposta de regulamento

Considerando 19

Texto da Comissdo

Alteragio

(19)

A plataforma comum de dados deve servir a mais
ampla comunidade possivel e ter capacidade de
resposta a novos casos de utilizacdo, incorporar
novos conjuntos de dados pertinentes, desenvolver
novas funcionalidades e responder a evolucio das
ferramentas e aplicagdes.

(19)

A plataforma comum de dados deve servir a mais
ampla comunidade possivel e ter capacidade de
resposta a novos casos de utilizagdo, incorporar
novos dados pertinentes sobre produtos quimicos,
desenvolver novas funcionalidades e responder a
evolucio das ferramentas e aplicagdes.
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Alteracio 14

Proposta de regulamento

Considerando 21

Texto da Comissdo

Alteragio

(21)

Para garantir a disponibilidade de uma base adequada
de conhecimentos por meio da plataforma comum de
dados, a Comissdo deve poder solicitar as agéncias o
alojamento, a manutengio e a disponibilizacio, por
intermédio da plataforma comum de dados, dos
dados gerados no ambito dos programas ou das
atividades de investigagdo da Unido nacionais ou
internacionais, além dos dados que ji sdo
transmitidos as agéncias no dmbito das obrigagdes
decorrentes dos atos da Unido enumerados no
anexo I. A Comissio deve apresentar esses pedidos
as agéncias em conformidade com os respetivos
mandatos e com as tarefas que lhes estdo atribuidas.

(21)

Para garantir a disponibilidade de uma base adequada
de conhecimentos por meio da plataforma comum de
dados, a Comissdo deve poder solicitar as agéncias o
alojamento, a manutencio e a disponibilizagdo, por
intermédio da plataforma comum de dados, dos
dados sobre produtos quimicos gerados no ambito
da legislagdo, dos programas ou das atividades de
investigagdo da Unido nacionais ou internacionais,
além dos dados que ja sdo transmitidos as agéncias
no ambito das obrigacdes decorrentes dos atos da
Unido enumerados no anexo 1 ou de outras
obrigacdes previstas no presente regulamento. A
Comissdo deve apresentar esses pedidos as agéncias
em conformidade com os respetivos mandatos e
com as tarefas que lhes estdo atribuidas. Outras
partes, como os Estados-Membros, as agéncias
nacionais, os organismos cientificos dos Estados-
-Membros, as autoridades nacionais, os investi-
gadores ou os consorcios de investigagio devem
poder apresentar, numa base voluntdria, dados
sobre produtos quimicos ds agéncias ou a
Comissdo. Sempre que esses dados sejam
apresentados, deve ser utilizado um formato
normalizado adequado para a inclusio na
plataforma comum de dados, se disponivel.

Alteracio 15

Proposta de regulamento

Considerando 22

Texto da Comissdo

Alteragio

(22)

Alguns tipos de dados ndo s3o atualmente abrangidos
pelo mandato de nenhuma das agéncias. A fim de
assegurar a clareza das responsabilidades das
agéncias e a gestdo eficiente dos dados sobre
produtos quimicos, as agéncias devem ser obrigadas
a alojar, manter e transmitir tipos de dados especificos
a plataforma comum de dados. Para o efeito, a ECHA
deve alojar os dados de monitorizagdo do local de
trabalho e assegurar a funcdo de fornecedor de
dados a plataforma comum de dados, devendo a
AEA alojar os dados de monitorizagdo da qualidade
do ar interior e do ambiente, bem como os dados
sobre as concentragdes de produtos quimicos em
matrizes humanas, como o sangue ou a urina (a
seguir designados por «dados de biomonitorizacio
humana») e assegurar a fungdo de fornecedor de
dados a plataforma comum de dados.

(22)

Alguns tipos de dados ndo sdo atualmente abrangidos
pelo mandato de nenhuma das agéncias. A fim de
assegurar a clareza das responsabilidades das
agéncias e a gestdo eficiente dos dados sobre
produtos quimicos, as agéncias devem ser obrigadas
a alojar, manter e transmitir tipos de dados especificos
a plataforma comum de dados. Para o efeito, a ECHA
deve alojar os dados de monitorizacdo do local de
trabalho e assegurar a fungdo de fornecedor de dados
a plataforma comum de dados, incluindo dados de
biomonitorizacdo humana ocupacional, devendo a
AEA alojar os dados de monitorizagdo da qualidade
do ar interior e do ambiente, bem como os dados
sobre as concentragdes de produtos quimicos em
matrizes humanas, como o sangue ou a urina (a
seguir designados por «dados de biomonitorizagio
humana») e assegurar a funcdo de fornecedor de
dados a plataforma comum de dados.
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Alteragio 16

Proposta de regulamento

Considerando 23

Texto da Comissdo

Alteragio

(23)

A fim de melhorar o recurso a dados académicos e
alargar a base de conhecimentos para as avaliagdes
da seguranca dos produtos quimicos e os impactos
dos produtos quimicos na sustentabilidade
ambiental, os investigadores ou consércios de
investigagdo financiados por programas-quadro da
Unido devem, em conformidade com o principio
«tdo aberto quanto possivel, tdo fechado quanto
necesséario», disponibilizar 2 AEA quaisquer dados de
biomonitorizagdo humana que recolham ou gerem
no ambito de programas de investigagdo e desenvol-
vimento e disponibilizar a ECHA quaisquer dados de
sustentabilidade ambiental sobre produtos quimicos
ou materiais que recolham ou gerem.

(23)

A fim de melhorar o recurso a dados académicos e
alargar a base de conhecimentos para as avaliacdes
da seguranga dos produtos quimicos e os impactos
dos produtos quimicos na sustentabilidade
ambiental, os investigadores ou consércios de
investigagdo financiados por programas-quadro
nacionais ou da Unido devem, em conformidade
com o principio «tdo aberto quanto possivel, tdo
fechado quanto necessdrio», disponibilizar a AEA
quaisquer dados de biomonitoriza¢do humana que
recolham ou gerem no ambito de programas de
investigacdo e desenvolvimento e disponibilizar a
ECHA quaisquer dados de sustentabilidade ambiental
sobre produtos quimicos ou materiais que recolham
ou gerem.

Alteracio 17

Proposta de regulamento

Considerando 24

Texto da Comissdo

Alteracdo

(24)

(")

A AEA, enquanto agéncia responsével pela monito-
rizagio de dados e informagdes sobre produtos
quimicos no ambiente, deve também ser responsavel
pela recolha, pelo alojamento e pela manutencdo dos
dados de biomonitoriza¢io humana. Na medida em
que os dados de biomonitorizagio humana
constituam uma categoria especial de dados
pessoais, nomeadamente dados de saiide, a AEA
deve efetuar o tratamento dos mesmos apenas se
for necessdrio por razdes de interesse piiblico
importante, conforme exigido pelo artigo 10.,
n.° 2, alinea g), do Regulamento (UE) 2018/1725
do Parlamento Europeu e do Conselho (). O
presente regulamento estipula os casos em que
existe um interesse piitblico importante no
tratamento de dados de biomonitorizacido humana,
a saber, caso a AEA trate esses dados para avaliar o
impacto dos produtos quimicos na satide humana e
no ambiente, monitorizar tendéncias temporais e
espaciais da exposicdo, desenvolver indicadores de
impacto e de risco para a sailde, monitorizar o
impacto da intervencdo regulamentar e apoiar as
avaliagbes regulamentares dos riscos.

Regulamento (UE) 2018/1725 do Parlamento Europeu e do
Conselho, de 23 de outubro de 2018, relativo a protecio das
pessoas singulares no que diz respeito ao tratamento de
dados pessoais pelas instituicdes e pelos drgdos e
organismos da Unido e a livre circulagdo desses dados, e
que revoga o Regulamento (CE) n.° 45/2001 e a Decisdo
n. 1247/2002/CE (JO L 295 de 21.11.2018, p. 39).

(24)

A AEA, enquanto agéncia responsdvel pela monito-
rizacio de dados e informagdes sobre produtos
quimicos no ambiente, deve também ser responsavel
pela recolha, pelo alojamento e pela manutencdo dos
dados de biomonitorizacio humana, com excegdo dos
dados de biomonitorizacdo humana ocupacional, que
devem ser recolhidos, alojados e mantidos pela
ECHA.

10/67
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Alteracgdo 18

Proposta de regulamento

Considerando 24-A (novo)

Texto da Comissdo

Alteragio

(24-A) A AEA,aECHA, aEFSA,a EMA, a EU-OSHA e

a Comissdo devem poder tratar dados de biomoni-
torizagdio humana que constituam dados
pessoais. Uma vez que os dados pessoais da
biomonitorizagio humana constituem uma
categoria especial de dados pessoais, designa-
damente, dados de saiide, a AEA, a Comissdo, a
ECHA, a EFSA, a EU-OSHA e a EMA sé devem
tratar esses dados se o tratamento for necessdrio
por razdes de interesse piiblico importante, tal
como estabelecido no artigo 10.°, n.° 2, alinea g),
e para fins de investigacdo cientifica, tal como
previsto no artigo 10, n° 2, alinea j), do
Regulamento (UE) 2018/1725. O presente
regulamento estipula os casos em que existe um
interesse piblico importante no tratamento de
dados de biomonitorizagio humana que
constituam dados pessoais.

Alteracio 19

Proposta de regulamento

Considerando 24-B (novo)

Texto da Comissdo

Alteragdo

(24-B)

A inclusdo dos dados de biomonitorizagdo
humana recolhidos antes da entrada em vigor do
presente regulamento na plataforma comum de
dados é necessdria para assegurar a exaustividade
e a qualidade dos conjuntos de dados de biomoni-
torizagdo humana para efeitos do presente
regulamento.

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

Proposta de regulamento

Considerando 27

Texto da Comissdo

Alteragio

Para promover a utilizacio e a harmonizacio dos
valores de referéncia entre os avaliadores e gestores
de riscos no ambito de diferentes atos da Unido e
facilitar o cumprimento e a aplicagdo coerciva dos
valores de referéncia regulamentares, a ECHA deve
criar e manter um repositério dos valores de
referéncia estabelecidos ou adotados ao abrigo dos
atos da Unido enumerados nos anexos I e II. As
agéncias devem fornecer a ECHA os valores de
referéncia que detenham ou que estipulem no
ambito das suas atividades. Além disso, a ECHA deve
examinar periodicamente os atos da Unido para
identificar os valores de referéncia neles adotados.
Para facilitar o acesso automdtico do publico em
geral a valores de referéncia atualizados, a ECHA
deve integrar o repositério de valores de referéncia
na plataforma comum de dados como um servico
especifico, incluir nesse repositério todos os valores
de referéncia juntamente com os dados contextuais
pertinentes que recebeu ou que recolheu e assegurar
que esses valores e os dados contextuais sdo de leitura
automdtica.

(27)

Para promover a utilizacdo e a harmoniza¢io dos
valores de referéncia entre os avaliadores e gestores
de riscos no dmbito de diferentes atos da Unido e
facilitar o cumprimento e a aplicagdo coerciva dos
valores de referéncia regulamentares, a ECHA deve
criar e manter um repositério dos valores de
referéncia estabelecidos ou adotados ao abrigo dos
atos da Unido enumerados nos anexos I e II. As
agéncias devem fornecer a ECHA os valores de
referéncia que detenham ou que estipulem no
ambito das suas atividades. Além disso, a ECHA deve
examinar periodicamente os atos da Unido para
identificar os valores de referéncia neles adotados.
Para facilitar o acesso automdtico do publico em
geral a valores de referéncia atualizados, a ECHA
deve integrar o repositorio de valores de referéncia
na plataforma comum de dados como um servi¢o
especifico, incluir nesse repositério todos os valores
de referéncia juntamente com os dados contextuais
pertinentes que recebeu ou que recolheu e assegurar
que esses valores e os dados contextuais sdo de leitura
automdtica. A ECHA deve também incluir no
repositério de valores de referéncia valores de
referéncia que sejam gerados através de outros
programas ou atividades de investigacio e que lhe
sejam disponibilizados.

Alteragio 21

Proposta de regulamento

Considerando 28

Texto da Comissdo

Alteragio

(28)

Para aumentar a transparéncia e possibilitar que as
autoridades  tomem, previamente, pleno
conhecimento de estudos encomendados por
operadores econ6micos, independentemente de
esses estudos serem realizados pelo proprio
operador econémico ou subcontratados, os
operadores econdémicos e os laboratérios devem
notificar, a uma base de dados de notificagdes de
estudos criada e gerida pela ECHA, os estudos sobre
produtos quimicos que encomendem para efeitos de

(28)

Para aumentar a transparéncia e possibilitar que as
autoridades tomenm, previamente, pleno
conhecimento de estudos encomendados por
operadores econdmicos, independentemente de
esses estudos serem realizados pelo préprio
operador econémico ou subcontratados, os
operadores econdémicos e os laboratérios devem
notificar, a uma base de dados de notificacdes de
estudos criada e gerida pela ECHA, os estudos sobre
produtos quimicos que encomendem para efeitos de

12/67

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



JO C de 9.9.2025

PT

Texto da Comissdo

Alteragio

cumprimento dos requisitos regulamentares previstos
nos atos da Unido enumerados no anexo I. A ECHA
deve, para o efeito, criar e gerir uma base de dados de
notificacdes de estudos, sob a forma de um servigo
especifico da plataforma comum de dados, para
armazenar as informacdes relacionadas com esses
estudos. Para dar aos operadores econdmicos e aos
laboratérios tempo suficiente para prepararem as
notificagdes de estudos, a obrigagdo de notificar os
estudos s6 deve ser aplicivel dois anos apds a data
de entrada em vigor do presente regulamento.

cumprimento dos requisitos regulamentares previstos
nos atos da Unido enumerados no anexo L. Os estudos
cientificos realizados apenas para fins de
investigacdo que ndo sejam encomendados para
apoiar um pedido, notificacio ou dossié regula-
mentar notificado ou apresentado a uma
autoridade, ou que ndo facam parte de uma
avaliacdo dos riscos ou da seguranga ao abrigo dos
atos da Unido enumerados no anexo I, ndo tém de ser
notificados. A ECHA deve criar e gerir uma base de
dados de notificagdes de estudos para armazenar as
informacdes relacionadas com esses estudos. Essa
base de dados deve ser uma base de dados separada
na qual as informagées de notificacdo sido mantidas
confidenciais. A ECHA, em cooperagdo com as
agéncias competentes, deve tomar as medidas
necessdrias para proteger a transmissdo segura de
dados sobre produtos quimicos. Para dar aos
operadores econémicos e aos laboratérios tempo
suficiente para prepararem as notificagdes de
estudos, a obrigagdo de notificar os estudos s6 deve
ser aplicdvel 18 meses apds a data de entrada em
vigor do presente regulamento. A ECHA deve
igualmente criar um mecanismo de cooperagdo com
as autoridades de paises terceiros para trocar
informagdes sobre estudos notificados ou
apresentados para fins regulamentares.

Alteragdo 22

Proposta de regulamento

Considerando 30

Texto da Comissdo

Alteragio

(30)

A fim de assegurar a coeréncia entre estes dois
mecanismos de notificagdo de estudos e de propor-
cionar a seguranga necessdria aos operadores
econbmicos que apresentam notificagdes, as regras
sobre a divulgacio publica das notificacdes de
estudos devem ser andlogas, se for caso disso, na
medida em que as notificagdes s6 deverdo ser disponi-
bilizadas por intermédio da plataforma comum de
dados depois de ter sido apresentado um registo,

(30)

A fim de assegurar a coeréncia entre estes dois
mecanismos de notificacdo de estudos e de propor-
cionar a seguranga necessiria aos operadores
econ6micos que apresentam notificagdes, as regras
sobre a divulgacio publica das notificacdes de
estudos devem ser andlogas, se for caso disso, na
medida em que as notificagdes s6 deverdo ser disponi-
bilizadas por intermédio da plataforma comum de
dados depois de ter sido apresentado um registo,
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Texto da Comissdo

Alteragio

pedido, notificacio ou outro dossié regulamentar
correspondente a instituicdo da Unido ou nacional
competente e esta ter tomado uma decisdo sobre a
confidencialidade dos dados constantes desse dossié
regulamentar. Além disso, para facilitar o
cumprimento do requisito de notificagdo de um
estudo, a ECHA e a EFSA devem cooperar entre si
para assegurar uma abordagem comum de identi-
ficacdo das informagdes notificadas, a fim de facilitar
a rastreabilidade dos estudos notificados as respetivas
bases de dados.

pedido, notificacdo ou outro dossié regulamentar
correspondente a institui¢do da Unido ou nacional.
A fim de respeitar a confidencialidade dos
elementos pertinentes das notificacdes de estudos
quando integrados na plataforma comum de dados,
sempre que a Comissdo ou uma Agéncia disponi-
bilize @ ECHA o correspondente registo, pedido,
notificacio ou outros dossiés regulamentares
pertinentes, deve também indicar quais os
elementos da notificacio do estudo que devem ser
confidenciais quando serdo incluidos na plataforma
comum de dados. Apenas esses elementos devem ser
indicados como confidenciais caso 0o mesmo elemento
seja indicado como confidencial no pedido,
notificacdo ou outro dossié regulamentar pertinente
correspondente, em conformidade com as disposicdes
em matéria de confidencialidade previstas no ato da
Unido de origem. Para facilitar o cumprimento do
requisito de notificagdo de um estudo, a ECHA ¢ a
EFSA devem cooperar entre si para assegurar uma
abordagem comum de identificacdo das informacdes
notificadas, a fim de facilitar a rastreabilidade dos
estudos notificados as respetivas bases de dados.
Para evitar aos operadores econémicos as incertezas
resultantes da existéncia de duas bases de dados de
notificacoes de estudos, geridas respetivamente pela
ECHA e pela EFSA, as modalidades prdticas estabe-
lecidas pela ECHA para a aplicacio das disposicdes
relativas a notificacdo de estudos devem, tanto
quanto possivel, ser alinhadas com as modalidades
prdticas correspondentes da EFSA.

Alteracio 23

Proposta de regulamento

Considerando 31

Texto da Comissdo

Alteragio

Embora a obrigagdo de notificagio de estudos estabe-
lecida no presente regulamento se deva aplicar no
contexto de todos os atos da Unido em matéria de
produtos quimicos enumerados no anexo I, os
vérios processos pertinentes de recolha de dados e
de avaliacio da seguranca nos termos desses atos
podem variar consideravelmente a nivel processual.
O objetivo geral da base de dados de notificagdes de
estudos criada ao abrigo do presente regulamento
deve ser o de reunir informacdes relativas aos
estudos sobre produtos quimicos encomendados
pelos operadores econémicos, de modo a propor-
cionar uma panoramica centralizada e completa dos
estudos que estdo a ser realizados para apoiar a
conformidade regulamentar nos termos dos atos da
Unido em matéria de produtos quimicos enumerados
no anexo I. A luz deste objetivo e tendo em conta a
ampla variabilidade dos procedimentos de avaliacio

(31)

Embora a obrigagdo de notificagdo de estudos estabe-
lecida no presente regulamento se deva aplicar no
contexto de todos os atos da Unido em matéria de
produtos quimicos enumerados no anexo I, os vérios
processos pertinentes de recolha de dados e de
avaliacgdo da seguranga nos termos desses atos
podem variar consideravelmente a nivel processual.
O objetivo geral da base de dados de notificagdes de
estudos criada ao abrigo do presente regulamento
deve ser o de reunir informagdes relativas aos
estudos sobre produtos quimicos encomendados
pelos operadores econémicos, de modo a propor-
cionar uma panordmica centralizada e completa dos
estudos que estdo a ser realizados para apoiar um
pedido, notificacio ou dossier regulamentar
destinado a ser notificado ou apresentado a uma
autoridade, bem como quaisquer estudos sobre
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Texto da Comissdo

Alteragio

nos termos dos atos da Unido em matéria de produtos
quimicos enumerados no anexo I, extravasa o 4mbito
de aplicacdo e os objetivos do presente regulamento
alterar os processos de avaliacdo estabelecidos nesses
atos da Unifo mediante a imposi¢gdo de mais
condic¢des que tenham eventuais consequéncias para
0 acesso ao mercado ndo previstas nesses atos da
Unido. Por conseguinte, ndo se afigura pertinente
introduzir no presente regulamento as consequéncias
associadas ao incumprimento da obrigacio de
notificagdo de estudos prevista no artigo 32.°-B do
Regulamento (CE) n.° 178/2002 do Parlamento
Europeu e do Conselho.

produtos quimicos, em si mesmos ou em produtos,
que encomendem como parte de uma avaliacio de
risco ou de seguranca, para assegurar a confor-
midade nos termos dos atos da Unido em matéria de
produtos quimicos enumerados no anexo L. A luz
deste objetivo e tendo em conta a ampla variabilidade
dos procedimentos de avaliagdo nos termos dos atos
da Unido em matéria de produtos quimicos
enumerados no anexo I, extravasa o ambito de
aplicacdo e os objetivos do presente regulamento
alterar os processos de avaliacdo estabelecidos nesses
atos da Unido mediante a imposi¢gio de mais
condic¢des que tenham eventuais consequéncias para
0 acesso ao mercado ndo previstas nesses atos da
Unido. Por conseguinte, ndo se afigura pertinente
introduzir no presente regulamento as consequéncias
associadas ao incumprimento da obrigacio de
notificagdo de estudos prevista no artigo 32.°-B do
Regulamento (CE) n.° 178/2002 do Parlamento
Europeu e do Conselho.

Alteracio 24

Proposta de regulamento

Considerando 33

Texto da Comissdo

Alteragdo

(33)

A fim de facilitar a execugdo por parte dos Estados-
-Membros, as agéncias responséveis pela avaliagio e
pelo fornecimento de contributos cientificos,
incluindo pareceres cientificos, sobre dossiés regula-
mentares que contenham estudos sujeitos a
notificacgdo a ECHA devem, se for caso disso,
cooperar e trocar informagdes com as autoridades
de execucdo dos Estados-Membros a respeito do
cumprimento das obrigagdes estabelecidas no
artigo 22.°.

(33)

A fim de facilitar a execucio por parte dos Estados-
-Membros, as agéncias responsdveis pela avaliagdo e
pelo fornecimento de contributos cientificos,
incluindo pareceres cientificos, sobre dossiés regula-
mentares que contenham estudos sujeitos a
notificacgdlo a ECHA devem, se for caso disso,
cooperar e trocar informagdes com as autoridades
de execugdo dos Estados-Membros a fim de ajudd-
-las a verificar o cumprimento das obrigagdes estabe-
lecidas no artigo 22.°. As informagdes relativas a
execugdo devem ser tornadas piiblicas a fim de
reforcar a confianca do piblico na eficdcia da
aplicagdo do direito da Unido.

Alteracio 25

Proposta de regulamento

Considerando 36

Texto da Comissdo

Alteragio

(36)

Para reforcar a coordenagio e a cooperagdo entre 0s
diferentes organismos que realizam avalia¢des de
produtos quimicos na Unido e promover uma maior
transparéncia das avaliacdes dos produtos quimicos, a
ECHA deve criar e gerir uma base de dados com
informagdes sobre os processos ou atividades regula-
mentares previstos, em curso ou concluidos pelos

(36)

Para reforcar a coordenagio e a cooperacdo entre 0s
diferentes organismos que realizam avaliacdes de
produtos quimicos na Unido e promover uma maior
transparéncia das avaliagdes dos produtos quimicos, a
ECHA deve criar e gerir uma base de dados com
informagdes sobre os processos ou atividades regula-
mentares previstos, em curso ou concluidos pelos
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Texto da Comissdo

Alteragio

Estados-Membros, pela Comissdo e pelas agéncias
referidas nos atos da Unido enumerados no anexo III
do presente regulamento e integra-la na plataforma
comum de dados para que as autoridades a ela
possam aceder. As informagdes sobre esses
processos ou atividades regulamentares devem
incluir, no minimo, a identidade e a identificac¢do da
substancia, o seu estado e, se for caso disso, o
resultado do processo ou atividade regulamentar.
Essas informacdes devem também ser disponibi-
lizadas sem demora injustificada e atualizadas
periodicamente ao longo do processo de avaliagio.
Uma vez iniciado formalmente o processo ou a
atividade, essas informacdes devem também ser
divulgadas ao publico na plataforma comum de
dados.

Estados-Membros, pela Comissdo e pelas agéncias
referidas nos atos da Unido enumerados no anexo III
do presente regulamento e integrd-la na plataforma
comum de dados para que as autoridades a ela
possam aceder. As informacdes sobre esses
processos ou atividades regulamentares devem
incluir, no minimo, a identidade e a identificacio da
substancia, o seu estado e, se for caso disso, o
resultado do processo ou atividade regulamentar,
nomeadamente se envolve ensaios em animais. Essas
informagdes devem também ser disponibilizadas sem
demora injustificada e atualizadas periodicamente ao
longo do processo de avaliagdo. Uma vez iniciado
formalmente o processo ou a atividade, essas
informagdes devem também ser divulgadas ao
publico na plataforma comum de dados.

Alteracio 26

Proposta de regulamento

Considerando 36-A (novo)

Texto da Comissdo

Alteragio

(36-A) Existem lacunas de dados sobre a ocorréncia de

produtos quimicos perigosos e outros produtos
quimicos nocivos em produtos presentes no
mercado da Unido. A fim de aumentar a visibi-
lidade quanto aos dados disponiveis e promover
as atividades de investigacdo e desenvolvimento
relativamente a alternativas mais seguras, bem
como a adogio dessas alternativas, a ECHA deve
criar e manter um repositério de informagcoes
sobre os produtos quimicos presentes nos
produtos e as respetivas alternativas disponiveis,
geradas ao abrigo dos atos da Unido mencionados
no anexo 1. Essa base de dados deve conter, pelo
menos, as informacdes abrangidas pelo artigo 9.,
n.’ 1, alinea i), da Diretiva 2008/98/CE e pelo
artigo 14.° do Regulamento (UE) 2024/1781.
Além disso, a ECHA deve também criar e gerir
uma base de dados que recolha as informagdes
disponiveis junto das agéncias, dos Estados-
-Membros e dos operadores de empresas sobre
alternativas mais seguras as substdncias que
suscitam preocupacdo, tal como definidas no
artigo 2°, n° 27, do Regulamento (UE)
2024/1781, bem como as substincias que
cumprem os critérios de classificacdo em classes
de perigo a que se refere o artigo 2.°, n.° 27, alinea
b), do Regulamento (UE) 2024/1781.
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Alteragio 27

Proposta de regulamento

Considerando 38

Texto da Comissdo

Alteragio

A fim de assegurar a interoperabilidade e a compara-
bilidade dos dados sobre produtos quimicos e facilitar
o seu intercAmbio automatico e eletrénico, as
agéncias e a Comissdo devem armazenar os dados
sobre produtos quimicos em formatos adequados,
mutuamente coerentes e interoperdveis e utilizar
vocabuldrios controlados mutuamente coerentes e
interoperdveis. Alguns atos da Unido enumerados
nos anexos I e II estabelecem procedimentos para
criar ou disponibilizar formatos de dados,
nomeadamente para a apresentagio de dados sobre
produtos quimicos pelos operadores econdémicos ou
pelos Estados-Membros. Caso esses procedimentos
ndo existam nos atos da Unido enumerados nos
anexos [ e II, as agéncias e a Comissdo devem, se for
caso disso, especificar formatos adequados para os
dados sobre produtos quimicos que recebem e
armazenam, evitando a utilizagdo de normas
exclusivas e, se for caso disso, utilizando formatos da
OCDE ou outros formatos acordados internacio-
nalmente, recorrendo aos formatos existentes e
assegurando a interoperabilidade com abordagens
existentes de apresentagdo de dados.

(38)

A fim de garantir que os dados sobre produtos
quimicos sejam facilmente localizdveis na base de
dados e de evitar duplicacdes, cada produto quimico
contido na plataforma comum de dados é identi-
ficado por um identificador quimico tnico e por
uma notacdo quimica que especifique a sua
estrutura molecular. A fim de assegurar a interopera-
bilidade e a comparabilidade dos dados sobre
produtos quimicos e facilitar o seu intercimbio
automatico e eletrdnico, as agéncias e a Comissdo
devem armazenar os dados sobre produtos quimicos
em formatos adequados, mutuamente coerentes e
interoperdveis e utilizar vocabuldrios controlados
mutuamente coerentes e interoperdveis. Alguns atos
da Unido enumerados nos anexos I e II estabelecem
procedimentos para criar ou disponibilizar formatos
de dados, nomeadamente para a apresentacio de
dados sobre produtos quimicos pelos operadores
econémicos ou pelos Estados-Membros. Caso esses
procedimentos ndo existam nos atos da Unido
enumerados nos anexos I e II, as agéncias e a
Comissdo devem, se for caso disso, especificar
formatos adequados para os dados sobre produtos
quimicos que recebem e armazenam, evitando a
utilizagdo de normas exclusivas e, se for caso disso,
utilizando formatos da OCDE ou outros formatos
acordados internacionalmente, recorrendo aos
formatos existentes e assegurando a interoperabi-
lidade com abordagens existentes de apresentagio de
dados. Ao especificarem esses formatos e esses
vocabuldrios controlados, as agéncias e a Comissdo
devem, se for caso disso, ter em conta as opinides e
contribuigées dos Estados-Membros e das partes
interessadas.

Alteragido 28

Proposta de regulamento

Considerando 41-A (novo)

Texto da Comissdo

Alteragio

(41-A)

Os estudos de investigacdo independentes sdo
muitas vezes considerados elementos de prova
relativamente pouco importantes na avaliacio
dos perigos e riscos dos produtos quimicos, o que
cria um fosso entre a investigacio independente,
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Texto da Comissdo

Alteragio

por um lado, e a regulamentagdo e a politica em
matéria de produtos quimicos, por outro. E
necessdrio estruturar e tornar transparente a
avaliacdo dos dados de investigacdo, a fim de
aumentar a sua utilizacdo na avaliacio regula-
mentar dos produtos quimicos. A Comissdo deve
publicar um documento de orientagio que
estabeleca requisitos minimos em matéria de
qualidade e de comunicacio de informacées, a
fim de melhorar o recurso aos dados da
investigacdo.

Alteragdo 29

Proposta de regulamento

Considerando 42

Texto da Comissdo

Alteracdo

(42)

Para aumentar a disponibilidade e facilitar a utilizacdo
de informacgdes sobre o desempenho ambiental dos
produtos quimicos ao longo do seu ciclo de vida e
possibilitar uma avaliagdo exaustiva dos impactos
dos produtos quimicos no ambiente, a Comissdo
deve identificar dados e informacdes pertinentes
relacionados com a sustentabilidade ambiental dos
produtos quimicos, incluindo, se disponiveis,
informagdes sobre o seu impacto nas alteragBes
climdticas, para integragdo na plataforma comum de
dados. Assim que a Comissdo tiver identificado os
conjuntos de dados existentes pertinentes sobre
dados relacionados com a sustentabilidade
ambiental e tiver concebido as funcionalidades
conexas pertinentes da base de dados, a ECHA deve
criar uma base de dados relacionados com a sustenta-
bilidade ambiental, recolher os dados disponibi-
lizados pela Comissdo, pelas agéncias e, se for caso
disso, pelos investigadores e consércios de
investigagdo financiados por programas-quadro da
Unido, e integrar o contetido dessa base de dados na
plataforma comum de dados como um servico
especifico. A fim de assegurar condi¢des uniformes
de execucdo da obrigacdo de identificar conjuntos de
dados pertinentes sobre a sustentabilidade ambiental,
importa atribuir competéncias de execugdo a
Comissdo.

(42)

Para aumentar a disponibilidade e facilitar a utilizagdo
de informacgdes sobre o desempenho ambiental dos
produtos quimicos ao longo do seu ciclo de vida e
possibilitar uma avaliacio exaustiva dos impactos
dos produtos quimicos no ambiente, a Comissio
deve identificar dados e informacdes pertinentes
relacionados com a sustentabilidade ambiental dos
produtos quimicos, incluindo, se disponiveis,
informagdes sobre o seu impacto nas alteracdes
climdticas, para integragdo na plataforma comum de
dados. Assim que a Comisséo tiver identificado os
conjuntos de dados existentes pertinentes sobre
produtos quimicos relacionados com a sustentabi-
lidade ambiental e tiver concebido as funcionalidades
conexas pertinentes da base de dados, a ECHA deve
criar uma base de dados relacionados com a sustenta-
bilidade ambiental, recolher os dados disponibilizados
pela Comissdo, pelas agéncias, agéncias nacionais e,
se for caso disso, pelos investigadores e consorcios de
investigagdo financiados por programas-quadro da
Unido e nacionais, e integrar o contetido dessa base
de dados na plataforma comum de dados como um
servico especifico. A fim de assegurar condicdes
uniformes de execugdo da obrigagio de identificar
conjuntos de dados pertinentes sobre a sustentabi-
lidade ambiental, importa atribuir competéncias de
execugdo a Comissao.
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Alteracdo 30

Proposta de regulamento

Considerando 43

Texto da Comissdo

Alteragio

(43)

Para monitorizar os impactos da exposi¢io a
produtos quimicos nos seres humanos e no
ambiente, incluindo no clima, e estabelecer uma
base de conhecimentos que permita medir a eficdcia
da legislagdo em matéria de produtos quimicos na
protecdo da satide humana e do ambiente, a AEA ea
ECHA devem desenvolver em conjunto e atualizar
periodicamente, pelo menos de dois em dois anos,
um conjunto de indicadores e apresentd-lo sob a
forma de um painel. A EFSA, a EMA, a EU-OSHA
e a Comissdo devem fornecer periodicamente a AEA
todos os dados disponiveis abrangidos pelo seu
mandato e que sejam pertinentes para o estabele-
cimento dos indicadores. A AEA e a ECHA devem
integrar este painel de indicadores na plataforma
comum de dados.

(43)

Para monitorizar os impactos da exposi¢do a produtos
quimicos nos seres humanos e no ambiente, incluindo
no clima, e estabelecer uma base de conhecimentos
que permita medir a eficicia da legislagio em
matéria de produtos quimicos na protecdo da satde
humana e do ambiente, a AEA, em colaboragdo com
as agéncias, deve desenvolver em conjunto e atualizar
periodicamente, pelo menos de dois em dois anos, um
conjunto de indicadores e apresentd-lo sob a forma de
um painel. A fim de monitorizar o risco agregado
para os territorios associado aos impactos nos seres
humanos e no ambiente, incluindo no clima, da
exposicio a produtos quimicos e poluentes, o
conjunto de indicadores deve incluir um indicador
agregado para diferentes niveis territoriais,
desenvolvido em colaboragdo com o Centro Comum
de Investigacdo e inspirado no seu quadro de
vulnerabilidade a nivel europeu. A AEA deve
cruzar os resultados deste indicador com outros
conjuntos de dados relativos a saiide e ao ambiente,
tais como dados epidemioldgicos sobre sailde no
trabalho, fatores relacionados com o estilo de vida e
fatores socioecondémicos, a fim de avaliar os impactos
e os riscos dos fatores de risco acumulados na
populacio a nivel territorial. As agéncias e a
Comissdo devem fornecer periodicamente a AEA
todos os dados disponiveis abrangidos pelo seu
mandato e que sejam pertinentes para o estabele-
cimento dos indicadores. A AEA e a ECHA devem
integrar este painel de indicadores na plataforma
comum de dados.

Alteragio 31

Proposta de regulamento

Considerando 44

Texto da Comissdo

Alteracio

(44)

Para possibilitar a identificagdo e a avaliagdo dos riscos
quimicos emergentes, a AEA deve desenvolver e
compilar informagdes sobre os sinais de alerta
rapido e elaborar um relatério anual de sintese para
fundamentar as agdes de acompanhamento regula-
mentar. No seu trabalho, a AEA deve incluir as suas
proprias fontes e pesquisas bibliogréficas especificas e
utilizar informagdes provenientes dos sistemas
nacionais de alerta rdpido. Deve também incluir as
informagdes pertinentes  disponibilizadas  pelo
trabalho conexo da ECHA, da EFSA, da EU-OSHA,
da EMA e das suas redes, como a tarefa da EFSA de

(44)

O presente regulamento deve criar um sistema de
alerta rdpido e de acdo para riscos quimicos
existentes e emergentes. Para possibilitar a identi-
ficagdo e a avaliacdo dos riscos quimicos emergentes,
a AEA deve desenvolver e compilar informagdes sobre
os sinais de alerta rdpido e elaborar um relatério anual
de sintese para fundamentar as ac¢des de acompa-
nhamento  regulamentar e  politico  pelas
autoridades. No seu trabalho, a AEA deve incluir as
suas proprias fontes e pesquisas bibliograficas
especificas e utilizar informagdes provenientes dos
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Texto da Comissdo

Alteragio

identificar e recolher informacdes sobre riscos
emergentes por for¢a do Regulamento (CE)
n.° 178/2002. A AEA deve disponibilizar o relatério
de sintese e os dados subjacentes por intermédio da
plataforma comum de dados, garantindo o acesso
publico a esta e a sua utilizagdo para novas medidas
sobre os riscos existentes e emergentes. A fim de dar a
AEA tempo suficiente para organizar a recolha de
sinais de alerta rdpido e compilar e analisar as
informagdes iniciais, esta s6 deve apresentar o
primeiro relatério seis meses depois do final do
primeiro ano civil apds a entrada em vigor do
presente regulamento. O presente regulamento fixa
um prazo para a apresentacio do primeiro relatério
e dos dados conexos.

sistemas nacionais de alerta rapido. Deve também
incluir as informagdes pertinentes disponibilizadas
pelo trabalho conexo da ECHA, da EFSA, da
EU-OSHA, da EMA e das suas redes, como a tarefa
da EFSA de identificar e recolher informacdes sobre
riscos emergentes por forca do Regulamento (CE)
n.° 178/2002. A AEA deve disponibilizar o relatério
de sintese e os dados subjacentes por intermédio da
plataforma comum de dados, garantindo o acesso
publico a esta e a sua utilizacdo para novas medidas
sobre os riscos existentes e emergentes dos produtos
quimicos, dos grupos de produtos quimicos e da
exposicdo cumulativa a produtos quimicos. A fim
de dar a AEA tempo suficiente para organizar a
recolha de sinais de alerta rdpido e compilar e
analisar as informacdes iniciais, esta s6 deve
apresentar o primeiro relatdrio seis meses depois do
final do primeiro ano civil ap6s a entrada em vigor do
presente regulamento. O presente regulamento fixa
um prazo para a apresentagio do primeiro relatorio
e dos dados conexos. Em relagdo a qualquer risco ou
sinal de alerta identificado no relatério, as
autoridades devem ponderar a adogio de medidas
regulamentares, politicas ou de execucio e
apresentar uma justificacio caso decidam ndo
avangar com qualquer medida. Os riscos quimicos
emergentes identificados no sistema de alerta
rdpido e de acio devem também ser tidos em conta
na definicdo de prioridades para o planeamento
estratégico do Horizonte Europa.

Alteracio 32

Proposta de regulamento

Considerando 46

Texto da Comissdo

Alteracio

(46)

A ECHA deve continuar a gerir o EUON e
transforméd-lo num observatério para produtos
quimicos especificos suscetiveis de contribuir para
os riscos quimicos emergentes (a seguir designado
por «observatdrio»), que deve abranger também
outros produtos quimicos e materiais inovadores
(materiais «avancados» complexos, de concegdo
racional) selecionados pela Comissdo, utilizando, se
for caso disso, sinais do sistema de alerta rdpido e
agdo. Um dos critérios de selecdo dos produtos
quimicos para o observatério deve ser a sua
novidade e o seu potencial disruptivo que podem
contribuir para um risco quimico emergente. Essa

(46)

A ECHA deve continuar a gerir o EUON e
transforméd-lo num observatério para produtos
quimicos especificos e grupos de produtos quimicos
suscetiveis de contribuir para os riscos quimicos
emergentes (a seguir designado por «observatdrio»),
que deve abranger também outros produtos
quimicos e materiais inovadores (materiais
«avangados» complexos, de conce¢do racional)
selecionados pela Comissdo, utilizando, se for caso
disso, sinais do sistema de alerta rdpido e agdo. Um
dos critérios de sele¢do dos produtos quimicos para
o observatério deve ser a sua novidade e o seu
potencial disruptivo que podem contribuir para um
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Texto da Comissdo

Alteragio

selegdo deve também ter em conta o grau de incerteza
mais elevado que lhes estd associado e, devido a
menor experiéncia regulamentar no que respeita a
esses produtos quimicos, a consequente necessidade
de maior controlo e transparéncia. O observatério
deve promover a aplicacio regulamentar e a
utilizagdo responsdvel destes produtos quimicos
mediante a recolha, a geragdo e a divulgagio ao
publico em geral de informacdes fidveis sobre as
propriedades, as utilizagdes e a presenga no mercado
dos produtos quimicos selecionados.

risco quimico emergente. Essa selecio deve também
ter em conta o grau de incerteza mais elevado que lhes
estd associado e, devido & menor experiéncia regula-
mentar no que respeita a esses produtos quimicos, a
consequente necessidade de maior controlo e transpa-
réncia. O observatério deve promover a aplicagdo
regulamentar e a utilizagdio responsdvel destes
produtos quimicos mediante a recolha, a geragdo e a
divulgagio ao piiblico em geral de informacdes fidveis
sobre as propriedades, as utiliza¢des e a presenca no
mercado dos produtos quimicos selecionados.

Alteracio 33

Proposta de regulamento

Considerando 48

Texto da Comissdo

Alteracdo

(48)

Nos termos do Regulamento (CE) n.° 178/2002, a
EFSA pode encomendar, de forma aberta e
transparente, os estudos cientificos necessdrios para
cumprir a sua missdo, procurando simultaneamente
evitar duplica¢es com os programas de investigacio
dos Estados-Membros ou da Unido. A ECHA deve
também poder encomendar estudos para obter
dados e informacdes adequados sobre os produtos
quimicos no ambito da sua missio, mantendo
simultaneamente o principio de que o énus da prova
do cumprimento da legislacdo da Unido em matéria
de produtos quimicos continua a recair sobre o agente
com obriga¢des. Além disso, a ECHA deve
encomendar esses estudos por sua propria iniciativa
ou a pedido da Comissdo, com o objetivo de apoiar a
aplicacdo e a avaliagdo eficazes e eficientes dos atos da
Unido em matéria de produtos quimicos no 4mbito do
seu mandato e de contribuir para o desenvolvimento
de uma politica da Unido no dominio dos produtos
quimicos.

(48)

Nos termos do Regulamento (CE) n.° 1782002, a
EFSA pode encomendar, de forma aberta e
transparente, os estudos cientificos necessdrios para
cumprir a sua missdo, procurando simultaneamente
evitar duplica¢des com os programas de investigagdo
dos Estados-Membros ou da Unido. A ECHA deve
também poder encomendar estudos para obter
dados e informacdes adequados sobre os produtos
quimicos e grupos de produtos quimicos no ambito
da sua missio, mantendo simultaneamente o
principio de que o 6nus da prova do cumprimento
da legislagdio da Unido em matéria de produtos
quimicos continua a recair sobre o agente com
obrigacdes. Além disso, a ECHA deve encomendar
esses estudos por sua propria iniciativa ou a pedido
da Comissdo, com o objetivo de apoiar a aplicagdo e
a avaliacdo eficazes e eficientes dos atos da Unido em
matéria de produtos quimicos no ambito do seu
mandato e de contribuir para o desenvolvimento de
uma politica da Unido no dominio dos produtos
quimicos. Sempre que uma amostra de uma
substdncia seja condi¢do prévia para a realizacdo
de estudos cientificos, a ECHA deve receber a
amostra necessdria do operador econémico,
mediante pedido, e desde que seja garantida a
confidencialidade e a protecio de dados aplicdveis
ao abrigo do direito da Unido. Sempre que possivel,
a informagdo gerada pelos estudos encomendados
pela ECHA deve ser produzida por meios diferentes
dos ensaios em animais.
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Alteracgdo 34

Proposta de regulamento

Considerando 48-A (novo)

Texto da Comissdo Alteragio

(48-A)  Para apoiar a aplicacdo e a avaliacdo eficazes dos
atos da Unido relativos aos produtos quimicos e
contribuir para o desenvolvimento de uma
politica abrangente da Unido em matéria de
produtos quimicos, € essencial realizar estudos
de biomonitorizacdo humana a escala da Unido
que fornecam dados representativos e de elevada
qualidade a intervalos regulares. A fim de apoiar
uma abordagem eficiente em termos de recursos, a
ECHA e a EFSA devem cooperar estreitamente na
partilha de recursos e conhecimentos especia-
lizados para esses estudos. Os Estados-Membros
devem cooperar com as agéncias para organizar a
biomonitorizagdo humana nos respetivos
territorios, em matéria de planeamento,
coordenagio, recolha e envio de amostras.

Alteragio 35

Proposta de regulamento

Considerando 48-B (novo)

Texto da Comissdo Alteragio

(48-B) A fim de contribuir para o objetivo global do
presente regulamento de possibilitar avaliacdes
cientificas melhores, completas, coerentes e
solidas dos produtos quimicos e dos seus
impactos e assegurar a melhor utilizacdo
possivel das informagcdes existentes para efeitos
de aplicacdo e desenvolvimento da legislacio da
Unido em matéria de produtos quimicos, o
presente regulamento deverd exigir que a
Comissdo elabore um relatério que analise a
adequacdo dos recursos das agéncias em relagio
ds suas tarefas atuais e ds suas novas tarefas ao
abrigo do presente regulamento, bem como uma
visdo prospetiva dos recursos necessdrios para
abordar dreas-chave de desafio regulamentar no

futuro.
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Alteragio 36

Proposta de regulamento

Considerando 48-C (novo)

Texto da Comissdo

Alteragio

(48-C) Atendendo a que o presente regulamento alarga
as tarefas e aumenta o volume de trabalho da
Agéncia Europeia dos Produtos Quimicos,
importa dotd-la de recursos adequados e estiveis
e garantir uma governagio estdvel dos comités
cientificos. A este respeito, importa que a
Comissdo tenha em conta qualquer evolugio e
responda as necessidades da Agéncia para
permitir o pleno cumprimento das suas tarefas e
do seu potencial.

Alteracio 37

Proposta de regulamento

Artigo1-nr1

Texto da Comissdo

Alteracdo

1. O presente regulamento visa assegurar a realizacdo
eficiente de avaliagdes coerentes dos perigos e dos riscos
dos produtos quimicos sempre que sejam exigidas por atos
juridicos da Unido, alcancar um elevado nivel de protecdo
da satide humana e do ambiente, possibilitar o desenvol-
vimento e a utilizagdo de produtos quimicos sustentéveis,
assegurar o bom funcionamento do mercado Gnico dos
produtos quimicos e melhorar a confianca dos cidaddos da
Unido na base cientifica das decisdes tomadas ao abrigo
dos atos juridicos da Unido no dominio dos produtos
quimicos.

1. O presente regulamento visa assegurar a realizacio
eficiente de avaliagdes coerentes dos perigos e dos riscos
dos produtos quimicos sempre que sejam exigidas por atos
juridicos da Unido, alcancar um elevado nivel de protecdo
da satide humana e do ambiente, possibilitar o desenvol-
vimento e a utilizagdo de produtos quimicos seguros e
sustentdveis, assegurar o bom funcionamento do mercado
tinico dos produtos quimicos, melhorar o conhecimento e a
confianca dos cidaddos da Unido em relagdo a base
cientifica das decisdes tomadas ao abrigo dos atos juridicos
da Unido no dominio dos produtos quimicos e contribuir
para o objetivo de abandono progressivo dos ensaios em
animais sempre que possivel.

Alteragio 38

Proposta de regulamento

Artigo 1 - n.° 2 — alinea b-A) (nova)

Texto da Comissdo

Alteragio

(b-A) Conservar registos dos dados sobre estudos obtidos
junto de paises terceiros pertinentes através do
mecanismo referido no artigo 9.°, n.’ 1-A;
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Alteracio 39

Proposta de regulamento

Artigo 2 - pardgrafo 1 - ponto 2

Texto da Comissdo Alteragio
2. «Autoridades», a Comissdo Europeia, as autoridades | 2.  «Autoridades», a Comissdo Europeia, as autoridades
competentes dos Estados-Membros referidas em competentes dos Estados-Membros referidas em
qualquer um dos atos da Unido enumerados nos qualquer um dos atos da Unido enumerados nos
anexos I e Il e as agéncias, com excecio dos anexos I, II e IIl e as agéncias, com exce¢do dos
respetivos conselhos de administragdo; respetivos conselhos de administragdo;
Alteragio 40
Proposta de regulamento
Artigo 2 - pardgrafo 1 - ponto 10
Texto da Comissdo Alteracio
10. «Dados sobre produtos quimicos», qualquer | 10. «Dados sobre produtos quimicos», qualquer

representagdo de factos ou informacdes relacionados
com produtos quimicos e qualquer compilacio
desses factos ou informagdes, incluindo informacdes
sobre as propriedades fisico-quimicas, as caracte-
risticas de perigosidade, a utilizacdo, a exposicdo, o
risco, a ocorréncia, as emissdes € O Processo de
fabrico dos produtos quimicos, bem como
informacdes relacionadas com a sustentabilidade
ambiental, incluindo informacdes relacionadas com
as alteracOes climdticas e esses produtos quimicos,
informagdes relacionadas com o processo regula-
mentar em matéria de produtos quimicos,
informacdes relacionadas com formatos
normalizados, vocabuldrios controlados ou quaisquer
informagdes sobre as obrigacdes juridicas aplicdveis
relacionadas com produtos quimicos;

representagdo de factos ou informacdes relacionados
com produtos quimicos e qualquer compilagdo desses
factos ou informacdes, incluindo informagdes sobre as
propriedades fisico-quimicas, as caracteristicas de
perigosidade, a utilizacdo, a exposi¢do, o risco, a
ocorréncia, as emissdes, o destino e o processo de
fabrico dos produtos quimicos, bem como
informacdes relacionadas com a sustentabilidade
ambiental, incluindo informacdes relacionadas com
as alteragdes climdticas e esses produtos quimicos,
informagdes relacionadas com o processo regula-
mentar em matéria de produtos quimicos,
informagdes sobre a disponibilidade e sustentabi-
lidade de alternativas, informagdes relacionadas com
formatos normalizados, vocabuldrios controlados ou
quaisquer informagdes sobre as obrigagdes juridicas
aplicdveis relacionadas com produtos quimicos e
respetiva aplicagdo;

Alteracio 41

Proposta de regulamento

Artigo 2 - pardgrafo 1 - ponto 11-A (novo)

Texto da Comissdo

Alteracdo

11-A.

«Dados de investigacdo», quaisquer dados relativos ao
perigo, a ocorréncia, a exposigdo e ao destino resultantes
de estudos cientificos publicados na literatura cientifica
revista pelos pares e ndo realizados especificamente para
fundamentar avaliacGes regulamentares;
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Alteragdo 42

Proposta de regulamento

Artigo 2 - pardgrafo 1 — ponto 14-A (novo)

Texto da Comissdo

Alteragio

14-A.

«Subcontratante», o subcontratante na acecdo do artigo 4.°,
ponto 8, do Regulamento (UE) 2016/679 do Parlamento
Europeu e do Conselho;

Alteracio 43

Proposta de regulamento

Artigo 3 — n.° 2 — alinea b-A) (nova)

Texto da Comissdo

Alteragdo

(b-A) Dados adicionais fornecidos a titulo voluntdrio pelos
Estados-Membros, pelas agéncias nacionais, pelos
institutos de investigacdo ou por outras partes;

Alteragio 44

Proposta de regulamento

Artigo 3 - n.° 2 — alinea b-B) (nova)

Texto da Comissdo

Alteragio

(b-B) Gerados no dmbito de atividades de investigacdo
académica no dominio dos produtos quimicos ndo
abrangidos pela alinea b) e apresentados volunta-
riamente a ECHA por um terceiro;

Alteracio 45

Proposta de regulamento

Artigo 3 - n.° 4-A (novo)

Texto da Comissdo

Alteragio

4-A. Cada produto quimico ou material alojado na
plataforma comum de dados é identificado por um
identificador quimico iinico e por uma notacdo
quimica que especifique a sua estrutura molecular,
sem prejuizo dos requisitos de confidencialidade
constantes do ato original ou de obrigacdes juridicas
conexas.
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Alteragio 46

Proposta de regulamento

Artigo 3 - n.° 5 — alinea d-A) (nova)

Texto da Comissdo

Alteragio

(d-A) Informagbes sobre os produtos quimicos em artigos
nos termos do artigo 10.>-A;

Alteragio 47

Proposta de regulamento

Artigo 3 - n.° 5 — alinea d-B) (nova)

Texto da Comissdo

Alteragio

(d-B) Informagdes sobre solugdes mais seguras para
substituir substdncias que suscitam preocupacdo tal
como referido no artigo 10.>-B;

Alteracio 48

Proposta de regulamento

Artigo3-n."6

Texto da Comissdo

Alteracdo

6.  Asautoridades e o publico em geral devem ter acesso
aos dados constantes da plataforma comum de dados, em
conformidade com o artigo 16.°.

6.  As autoridades e o publico em geral devem ter acesso
fdcil e gratuito aos dados constantes da plataforma comum
de dados, em conformidade com o artigo 16..

Alteragio 49

Proposta de regulamento

Artigo3-n."9

Texto da Comissdo

Alteragio

9.  Os dados constantes da plataforma comum de dados
devem ser acessiveis e pesquisdveis por via eletronica. A
ECHA deve tomar medidas para garantir um elevado nivel
de seguranca consentaneo com os riscos de seguranca em
causa no que respeita ao armazenamento de dados sobre
produtos quimicos na plataforma comum de dados e a sua
transmissdo para a plataforma comum de dados. A ECHA
deve conceber a plataforma comum de dados de modo a
garantir que qualquer acesso a dados confidenciais seja
passivel de auditoria.

9.  Os dados constantes da plataforma comum de dados
devem ser acessiveis e pesquisdveis por via eletronica. A
ECHA deve tomar medidas para garantir um elevado nivel
de seguranca consentaneo com os riscos de seguranga em
causa no que respeita ao armazenamento de dados sobre
produtos quimicos na plataforma comum de dados. As
agéncias competentes devem adotar medidas de seguranca
em cooperagdo com a ECHA para garantir a transmissdo
segura de dados sobre produtos quimicos para a plataforma
comum de dados. A ECHA deve conceber a plataforma
comum de dados de modo a garantir que qualquer acesso a
dados confidenciais seja passivel de auditoria.
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Alteragido 50

Proposta de regulamento

Artigo 3-n-11

Texto da Comissdo

Alteragio

11. A plataforma comum de dados e os seus servicos
especificos devem ser criados até [Servico das Publicagdes:
inserir a data correspondente a trés anos apés a data de
entrada em vigor do presente regulamento], salvo
disposi¢gdo em contrdrio. Os conjuntos de dados
pertinentes devem ser integrados progressivamente na
plataforma comum de dados até [Servigo das Publica¢des:
inserir a data correspondente a 10 anos a contar da data de
entrada em vigor do presente regulamento], de acordo com
o plano de execugdo referido no artigo 4.°, n.° 1, primeiro
periodo. Apds a integragdo desses conjuntos de dados na
plataforma comum de dados, quando receber dados sobre
produtos quimicos em conformidade com o artigo 5., a
ECHA deve disponibilizar esses dados por intermédio da
plataforma comum de dados sem demora injustificada.

11. A plataforma comum de dados e os seus servigos
especificos devem ser criados até... [Servico das Publica¢des:
inserir a data correspondente a trés anos apds a data de
entrada em vigor do presente regulamento], salvo
disposicdo em contririo, e incluir, pelo menos, os
conjuntos de dados estabelecidos no anexo III-A. Outros
conjuntos de dados pertinentes devem ser integrados
progressivamente na plataforma comum de dados até
[Servico das Publicacdes: inserir a data correspondente a
oito anos a contar da data de entrada em vigor do presente
regulamento], de acordo com o plano de execucio referido
no artigo 4.°, n.° 1, primeiro periodo. Apés a integragdo
desses conjuntos de dados na plataforma comum de dados,
quando receber dados sobre produtos quimicos em confor-
midade com o artigo 5.°, a ECHA deve disponibilizar esses
dados por intermédio da plataforma comum de dados no
prazo de 30 dias.

Alteracio 51

Proposta de regulamento

Artigo4-n"1

Texto da Comissdo

Alteracio

1.  Até [Servico das Publicacdes: inserir a data corres-
pondente a seis meses apés a data de entrada em vigor do
presente regulamento], a Comissdo deve adotar e publicar,
por meio de uma decisdo de execugio, um plano de
execucdo que identifique os conjuntos de dados a incluir na
plataforma comum de dados, juntamente com um
calenddrio para a sua inclusdo. Os planos de execugdo
evolutivos subsequentes devem ser adotados em confor-
midade com o sistema de governagdo a que se refere o
n.° 3.

1.  Até [Servico das Publicagdes: inserir a data corres-
pondente a seis meses apés a data de entrada em vigor do
presente regulamento], a Comissdo deve adotar, por meio
de atos de execugdo, um plano de execugdo que identifique
os conjuntos de dados sobre produtos quimicos a incluir na
plataforma comum de dados, juntamente com um
calenddrio para a sua inclusio. Os planos de execucdo
evolutivos subsequentes devem ser adotados em confor-
midade com o sistema de governagio a que se refere o n.° 3.

Alteracio 52

Proposta de regulamento

Artigo 4 -n."2

Texto da Comissdo

Alteragio

2. A Comissio deve, por meio de uma decisdo de
execucdo, criar e gerir um comité diretor da plataforma,
que deve incluir um representante da ECHA, um
representante da AEA, um representante da EFSA, um
representante da EMA, um representante da EU-OSHA e
cinco representantes da Comissio.

2. A Comissdo deve, por meio de um ato de execucio,
criar e gerir um comité diretor da plataforma, que deve
incluir, pelo menos, um representante de cada agéncia da
Unido obrigada a apresentar dados sobre produtos
quimicos 4 plataforma e tantos representantes da
Comissdo como de todas essas agéncias da Unido no seu
conjunto.
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Alteragio 53

Proposta de regulamento

Artigo 4-n." 4

Texto da Comissdo

Alteragio

4. A Comissio deve adotar e publicar o sistema de
governagdo a que se refere o n.° 3 e qualquer revisdo do
mesmo por meio de uma decisdo de execugio.

4. A Comissdo deve adotar e publicar o sistema de
governacdo a que se refere o n.° 3 e qualquer revisio do
mesmo por meio de atos de execucio.

Ao criar o sistema de governagdo, a Comissio consulta as
agéncias e tem em conta os diferentes niveis de responsa-
bilidades das autoridades no que se refere a gestdo e ao
funcionamento da plataforma comum de dados.

Alteracio 54

Proposta de regulamento

Artigo 4 - n.° 5 — alinea d-A) (nova)

Texto da Comissdo

Alteragio

(d-A) A organizagdo e o funcionamento dos mecanismos de
cooperagdo e de intercimbio de informacées com as
bases de dados e plataformas similares em paises
terceiros e a nivel internacional;

Alteracio 55

Proposta de regulamento

Artigo 4 —n.° 5 — alinea f)

Texto da Comissdo

Alteragdo

() O funcionamento do préprio comité diretor.

() O funcionamento, os requisitos de comunicacio e as
obrigacdes de transparéncia do préprio comité
diretor.

2867
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Alteragio 56

Proposta de regulamento

Artigo5-n.-1

Texto da Comissdo

Alteragio

1. A pedido da Comissdo, as agéncias devem alojar e
conservar dados sobre produtos quimicos gerados no
ambito da legislagdo, de programas ou de atividades de
investigacdo da Unido nacionais ou internacionais corres-
pondentes ao seu mandato e ao tipo de dados que jd
possuam.

1. A pedido da Comissdo, as agéncias devem alojar e
conservar dados sobre produtos quimicos gerados no
ambito da legislacdo, de programas ou de atividades de
investigacdo da Unido nacionais ou internacionais corres-
pondentes ao seu mandato e ao tipo de dados que ja
possuam. Além disso, as agéncias podem alojar e
conservar dados sobre produtos quimicos em confor-
midade com o seu mandato e dados sobre produtos
quimicos que lhes sejam fornecidos pelos Estados-
-Membros, agéncias nacionais, institutos de investigacio
ou outras partes.

Alteragio 57

Proposta de regulamento

Artigo 5-n."2

Texto da Comissdo

Alteragio

2. Caso detenham dados ou informacdes referidos no
artigo 3.°, n.° 2, a Comissdo ou as agéncias devem disponi-
bilizé-los & ECHA, num formato normalizado, se
disponivel, juntamente com os dados contextuais
pertinentes a que se refere o artigo 4.°, n.° 4, alinea c). A
Comissdo e as agéncias devem indicar se esses dados ou
informacdes sdo disponibilizados ao publico ao abrigo do
ato da Unido de origem.

2. Caso detenham dados ou informagdes referidos no
artigo 3.°, n.° 2, a Comissdo ou as agéncias devem disponi-
bilizd-los a ECHA, num formato normalizado, se
disponivel, juntamente com os dados contextuais
pertinentes a que se refere o artigo 4.°, n.° 5, alinea c). A
Comissdo e as agéncias devem indicar se os dados ou
informacdes incluidos na plataforma comum de dados
podem ser disponibilizados ao ptiblico ou se sdo
considerados confidenciais em conformidade com as
disposicdes em matéria de confidencialidade ao abrigo do
ato da Unido de origem.

Alteracio 58

Proposta de regulamento

Artigo 5-n."3

Texto da Comissdo

Alteragio

3. A ECHA deve alojar e conservar dados de ocorréncia
relacionados com a monitoriza¢io do local de trabalho.

3. A ECHA deve alojar e conservar dados de ocorréncia
relacionados com a monitorizagdo do local de trabalho,
incluindo  dados de  biomonitorizacio  humana
ocupacional.
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Alteracio 59

Proposta de regulamento

Artigo5-n.°5

Texto da Comissdo

Alteragio

5. Os investigadores ou consércios de investigagdo
financiados por programas-quadro da Unido devem
disponibilizar 8 AEA quaisquer dados de biomonitorizagio
humana que recolham ou que gerem a partir de [Servigo
das Publicacdes: inserir a data de entrada em vigor do
presente regulamento].

5. Os investigadores ou consércios de investigagio
financiados por programas-quadro nacionais ou da Unido
devem disponibilizar a AEA quaisquer dados de biomonito-
rizagdo humana que recolham ou que gerem a partir de
[Servico das Publicacdes: inserir a data de entrada em vigor
do presente regulamento]. No que respeita aos dados de
biomonitorizacdo humana que constituam dados pessoais,
a AEA deve especificar o tipo de dados que devem ser
colocados a sua disposicdo.

Alteragio 60

Proposta de regulamento

Artigo 5-n."6

Texto da Comissdo

Alteragio

6. Os investigadores ou consércios de investigacdo
financiados por programas-quadro da Unido devem
disponibilizar a8 ECHA quaisquer dados de sustentabilidade
ambiental dos produtos quimicos ou materiais que
recolham ou que gerem a partir de [Servio das
Publicagdes: inserir a data de entrada em vigor do presente

regulamento].

6. Os investigadores ou consorcios de investigacdo
financiados por programas-quadro nacionais ou da Unido
devem disponibilizar a ECHA quaisquer dados de sustenta-
bilidade ambiental dos produtos quimicos ou materiais que
recolham ou que gerem a particr de [Servico das
Publicagdes: inserir a data de entrada em vigor do presente
regulamento + seis meses].

Alteracgdo 61

Proposta de regulamento

Artigo5-n."7

Texto da Comissdo

Alteragio

7. A Comissdo e as agéncias devem prestar a ECHA a
cooperagdo técnica necessdria para possibilitar a integracio
dos dados sobre produtos quimicos fornecidos em confor-
midade com o n.° 2 na plataforma comum de dados, bem
como a sua publicagdo por intermédio dessa plataforma.

7. As autoridades e as agéncias nacionais devem
prestar a ECHA a cooperacdo técnica necessdria para
possibilitar a integracdo dos dados sobre produtos quimicos
fornecidos em conformidade com o n.° 2 na plataforma
comum de dados, bem como a sua publicagio por
intermédio dessa plataforma. A ECHA presta apoio ds
autoridades e as agéncias nacionais para facilitar a
integracdo dos dados sobre produtos quimicos fornecidos
em conformidade com o n.° 2.
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Alteragdo 62

Proposta de regulamento

Artigo 5-n."8

Texto da Comissdo

Alteragio

8.  Para efeitos do n.° 2, a Comissdo e as agéncias devem
disponibilizar os dados sobre produtos quimicos a ECHA
sem demora injustificada apds a recolha ou rececdo dos
dados, apés a realizacio de avaliacdes da validade e da
confidencialidade em conformidade com as regras
aplicaveis e logo que o conjunto de dados correspondente
tenha sido integrado na plataforma comum de dados.

8.  Para efeitos do n.° 2, a Comissio e as agéncias devem
disponibilizar os dados sobre produtos quimicos que
tenham recolhido ou recebido 3 ECHA sem demora injusti-
ficada apds a realizacdo de avalia¢des da validade e da
confidencialidade dos dados em conformidade com as
regras aplicdveis e logo que tenham integrado o conjunto
de dados correspondente na plataforma comum de dados.

Alteracdo 63

Proposta de regulamento

Artigo 5-n."9

Texto da Comissdo

Alteracio

9. A Comissdo ¢ as agéncias devem assegurar que o0s
dados disponibilizados a ECHA sejam descarregaveis, de
leitura automdtica e interoperdveis. Devem recolher e
validar adequadamente os dados antes de os fornecerem a
ECHA.

9.  As autoridades e as agéncias nacionais devem
assegurar que os dados disponibilizados a ECHA sejam
descarregdveis, de leitura automdtica e interoperdveis.
Devem recolher e validar adequadamente os dados antes de
os fornecerem a ECHA.

Alteracio 64

Proposta de regulamento

Artigo 5 - n.° 9-A (novo)

Texto da Comissdo

Alteracio

9-A. Ndo obstante as disposi¢ées relativas ao tratamento
de dados de biomonitorizacdo humana que constituam
dados pessoais estabelecidas no artigo 6.°, a Comissdo ou
a agéncia sob cuja autoridade os dados sobre produtos
quimicos sdo incluidos na plataforma comum de dados
sobre produtos quimicos continua a ser o responsdvel pelo
tratamento dos dados pessoais que forneceu.
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Alteragio 65

Proposta de regulamento

Artigo 5 - n.° 9-B (novo)

Texto da Comissdo Alteragio

9-B. Nio obstante as disposicdes relativas ao tratamento
de dados de biomonitorizacio humana ocupacional que
constituam dados pessoais estabelecidas no artigo 6., a
ECHA deve agir como subcontratante de quaisquer dados
pessoais incluidos na plataforma comum de dados que
sejam da responsabilidade da autoridade de outra agéncia
ou da Comissdo.

Alteracio 66

Proposta de regulamento

Artigo 6-n."1

Texto da Comissdo Alteracio

1. A AEA deve recolher, alojar e conservar dados de | 1. A AEA deve recolher, alojar e conservar dados de
biomonitorizagdo humana gerados no territério dos paises | biomonitorizagdo humana gerados no territério dos paises
membros e cooperantes da AEA. membros e cooperantes da AEA, com excecdo dos dados de
biomonitorizacido humana ocupacional, em conformidade
com o artigo 5.°, n.’ 3.

Alteracio 67

Proposta de regulamento

Artigo 6 -n."3

Texto da Comissdo Alteracio

3. A AEA pode tratar dados de biomonitorizacdo | Suprimido
humana que constituam dados pessoais para apoiar a
Comissdo na elaboracdo de politicas ou para apoiar as
agéncias no cumprimento das suas missdes.
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Alteracgdo 68

Proposta de regulamento

Artigo 6 — n.° 4 — parte introdutéria

Texto da Comissdo

Alteragio

4. Os dados de biomonitorizagio humana que
constituam dados pessoais podem ser tratados pela AEA
para os seguintes fins:

4. A AEA pode tratar dados de biomonitorizacio
humana que constituam dados pessoais para os seguintes
fins:

Alteracio 69

Proposta de regulamento

Artigo 6 — n.° 4 —alinea e)

Texto da Comissdo

Alteracio

Apoio as avaliagdes regulamentares dos riscos.

Apoio as avaliagdes e gestdo regulamentares dos
riscos.

(e)

Alteracio 70

Proposta de regulamento

Artigo 6 — n.° 4 — alinea e-A) (nova)

Texto da Comissdo

Alteracdo

(e-A) Apoio a elaboracdo de politicas e aos processos
legislativos a nivel da Unido;

Alteracio 71

Proposta de regulamento

Artigo 6 — n.° 4 — alinea e-B) (nova)

Texto da Comissdo

Alteracdo

(e-B) Criagdo de um «indice de exposicdo a produtos
quimicos» para cada regido da Unido, a fim de
apresentar uma panorimica da exposicio da
populacio a substdncias quimicas e facilitar
comparacdes entre as diferentes regides, zonas
geogrdficas e Estados-Membros.
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Alteragio 72
Proposta de regulamento
Artigo 6 - n.° 4 — alinea e-C) (nova)

Texto da Comissdo Alteragio

(e-C) Facilitagdo de operacdes de tratamento efetuadas pela
Comissdo, pela ECHA, pela EFSA, pela EMA e pela
EU-OSHA ao abrigo dos n.*4-A,4-B,4-C,4-D e 4-E
do presente artigo.

Alteracio 73
Proposta de regulamento
Artigo 6 - n.° 4-A (novo)

Texto da Comissdo Alteragio

4-A. A Comissdo pode tratar dados de biomonitorizacdo
humana que constituam dados pessoais unicamente para
os seguintes fins:

(a) Investigacdo cientifica tendo em vista a elaboragio de
politicas;

(b) Avaliacio do impacto dos produtos quimicos na
satide humana e no ambiente;

() Monitorizacdo das tendéncias temporais e espaciais
da exposicdo;

(d) Desenvolvimento de indicadores de impacto e de risco
para a saiide;

(¢)  Monitorizacdo do impacto da intervencio regula-
mentar;

(f)  Avaliacio da necessidade de agdes regulamentares
adicionais e definicdo de prioridades no que toca a
tais agdes;

(g) Apoio a avaliacio e a gestdo regulamentares dos
riscos.

Alteracio 74
Proposta de regulamento
Artigo 6 — n.° 4-B (novo)

Texto da Comissdo Alteracio

4-B. A ECHA pode tratar dados de biomonitorizacdo
humana incluidos nos dados de ocorréncia relacionados
com a monitorizagio no local de trabalho e que
constituam dados pessoais para os seguintes fins:

(a) Avaliacio do impacto dos produtos quimicos na
satide humana e no ambiente;

(b) Monitorizacdo das tendéncias temporais e espaciais
da exposigdo;

(c)  Desenvolvimento de indicadores de impacto e de risco
para a satide;
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Texto da Comissdo

Alteragio

(d) Monitorizacido do impacto da intervencdo regula-
mentar;

(e) Apoio as avaliacdes e gestio regulamentares dos
riscos;

(f)  Avaliacdo e definicdo de prioridades no que toca as
agoes regulamentares necessdrias;

(g) Realizagio de avaliagdes de produtos quimicos;

(h) Encomenda de estudos ao abrigo do mecanismo de
geragdo de dados a que se refere o artigo 21.°.

Alteracio 75
Proposta de regulamento
Artigo 6 - n.° 4-C (novo)

Texto da Comissdo

Alteragio

4-C. A EFSA pode tratar dados de biomonitorizacdo
humana que constituam dados pessoais unicamente para
os seguintes fins:

(a) Avaliacdo e definicdo de prioridades no que toca as
agoes regulamentares necessdrias;

(b) Realizagdo de avaliacdes de produtos quimicos;

(c)  Apoio a gestio regulamentar dos riscos.

Alteracio 76
Proposta de regulamento
Artigo 6 — n.° 4-D (novo)

Texto da Comissdo

Alteragio

4-D. A EMA pode tratar dados de biomonitorizacdo
humana que constituam dados pessoais unicamente para
os seguintes fins:

(a) Avaliacio e definicdo de prioridades no que toca s
agdes regulamentares necessdrias;

(b) Realizagio de avaliagdes de produtos quimicos;

(c)  Apoio a gestdo regulamentar dos riscos.
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Alteragio 77
Proposta de regulamento
Artigo 6 - n.° 4-E (novo)

Texto da Comissdo

Alteragio

4-E. A EU-OSHA pode tratar dados de biomonitorizacio
humana que constituam dados pessoais unicamente para
os seguintes fins:

(@)

Investigacdo cientifica tendo em vista a elaboragio de
politicas;

(b)

Avaliagio do impacto dos produtos quimicos na
satide humana e no ambiente;

()

Monitorizacdo das tendéncias temporais e espaciais
da exposicdo;

(d)

Monitorizacdo do impacto da intervengio regula-
mentar;

(e)  Avaliacdo da necessidade de agbes regulamentares
adicionais e definicdo de prioridades no que toca a

tais acoes;

Apoio a gestdo regulamentar dos riscos.

Alteragdo 78
Proposta de regulamento
Artigo 6 -n."5

Texto da Comissdo

Alteracio

5. A AEA deve disponibilizar ao piiblico por intermédio
da Plataforma de Informagdo para a Monitorizagdo
Quimica, de forma anonimizada, os dados de biomonito-
rizagdo humana que detém ou que aloja.

5. A AEA e a ECHA devem disponibilizar ao publico
por intermédio da Plataforma de Informagdo para a
Monitoriza¢do Quimica, de forma anonimizada, os dados
de biomonitoriza¢do humana que detém ou que alojam.

Alteracio 79
Proposta de regulamento
Artigo 6 — n.° 5-A (novo)

Texto da Comissdo

Alteragio

5-A. As operagées de tratamento de dados de biomonito-
rizagdo humana que constituam dados pessoais efetuadas
pela AEA, pela ECHA, pela EFSA, pela EMA, pela
EU-OSHA ou pela Comissdo para os fins mencionados
nos n.” 4, 4-A, 4-B, 4-C, 4-D e 4-E, nio devem implicar a
partilha desses dados com terceiros.
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Alteracgdo 80
Proposta de regulamento
Artigo 6 -n." 6

Texto da Comissdo

Alteragio

6. A AEA atua como responsdvel pelo tratamento dos
dados pessoais de biomonitorizagio humana que detém ou
aloja e que trata para os fins referidos no n.° 2.

6. A AEA, a ECHA, a EFSA, a EMA, a EU-OSHA e a
Comissdo atuam como responsdveis pelo tratamento dos
dados de biomonitoriza¢io humana que constituam dados
pessoais que detém, alojam ou tratam para os fins
referidos nos n.”* 4, 4-A, 4-B, 4-C, 4-D e 4-E.

Alteragio 81
Proposta de regulamento
Artigo 6 — n.° 6-A (novo)

Texto da Comissdo

Alteracio

6-A. A AEA, a ECHA, a EFSA, a EMA, a EU-OSHA e a
Comissdo definem o periodo de armazenamento, e
procedem a uma eventual revisio do mesmo, no que se
refere aos dados de biomonitorizacgio humana que
constituam dados pessoais que detém, bem como os
critérios utilizados para definir o periodo de armaze-
namento.

Alteracio 82
Proposta de regulamento
Artigo 6 — n.° 6-B (novo)

Texto da Comissdo

Alteracdo

6-B. Os dados de biomonitorizacio humana a que se
refere o presente artigo incluem os dados pessoais
legalmente recolhidos antes da entrada em vigor do
presente regulamento.
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Alteragio 83

Proposta de regulamento

Artigo 8 — n.° 4 — paragrafo 1-A (novo)

Texto da Comissdo Alteragio

A ECHA deve incluir no repositério de valores de
referéncia, sem demora injustificada, qualquer valor de
referéncia gerado no dmbito de programas ou atividades
de investigacdo da Unido, nacionais ou internacionais e
que lhe tenha sido disponibilizado nos formatos
normalizados previstos no artigo 14.°, nos casos em que
tal formato normalizado tenha sido desenvolvido.

Alteragio 84

Proposta de regulamento

Artigo 9 - n.° 1-A (novo)

Texto da Comissdo Alteracio

1-A. A ECHA deve criar e explorar um mecanismo de
cooperagio e intercdimbio de informacdes com as
autoridades competentes de paises terceiros para o
intercimbio de estudos notificados ou apresentados pelos
operadores econémicos a essas autoridades para apoiar
um pedido, notificacio ou dossié regulamentar relativo a
um produto quimico até... [Servico das Publicacdes: inserir
data: dois anos apés a data de entrada em vigor do
presente regulamento].

Alteragio 85

Proposta de regulamento

Artigo9-n."2

Texto da Comissdo Alteragio

2. A ECHA deve armazenar, na base de dados de notifi- | 2. A ECHA deve armazenar, na base de dados de notifi-
caces de estudos, os dados que lhe sejam notificados em | cacdes de estudos, os dados que lhe sejam notificados em
conformidade com o artigo 22.. conformidade com o artigo 22.° e os dados obtidos através
do mecanismo referido no n.° 1-A do presente artigo.
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Alteragio 86

Proposta de regulamento

Artigo9-n."3

Texto da Comissdo

Alteragio

3. A ECHA deve integrar os dados constantes da base
de dados de notificacdes de estudos na plataforma comum
de dados, logo que um registo, pedido ou notificacio
correspondente ou outro dossié regulamentar pertinente
tenha sido apresentado 4 instituicdo, agéncia ou
organismo da Unido ou nacional competente, em confor-
midade com a legislacdo correspondente da Unido e depois
de essa instituicdo, agéncia ou organismo da Unido ou
nacional ter tomado uma decisdo sobre a divulgacdo dos
estudos que os acompanham, em conformidade com as
regras aplicdveis em matéria de confidencialidade.

3. Osdados constantes da base de dados de notifica¢des
de estudos devem ser considerados confidenciais ¢ ndo
devem ser tornados priblicos.

Alteragio 87

Proposta de regulamento

Artigo 9 - n.° 4-A (novo)

Texto da Comissdo

Alteragio

4-A. Sem prejuizo do disposto no n.° 4, sempre que a
Comissdo ou qualquer das agéncias disponibilizar a
ECHA, em conformidade com o artigo 5°, n.° 2, um
registo, pedido, notificacio ou outro dossié regulamentar
pertinente no contexto do qual tenha sido apresentada
uma notificagdo nos termos do artigo 22.°, deve indicar
quais os elementos das notificacbes de estudos que sio
confidenciais quando estes sdo incluidos na plataforma
comum de dados. Apenas esses elementos devem ser
indicados como confidenciais caso o mesmo elemento seja
indicado como confidencial no pedido, notificacio ou
outro dossié regulamentar pertinente correspondente, em
conformidade com as disposicdes em matéria de confiden-
cialidade previstas no ato da Unido de origem.
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Alteracgdo 88

Proposta de regulamento

Artigo 9 - n.° 4-B (novo)

Texto da Comissdo

Alteragio

4-B. Apds rececio pela ECHA, em conformidade com o
artigo 5.°, n.° 2, de um registo, pedido, notificacio ou
outro dossié regulamentar pertinente no contexto do qual
tenha sido apresentada uma notificacio nos termos do
artigo 22°, a ECHA disponibiliza as informagcoes
relativas a notificacdo através da plataforma comum de
dados, em conformidade com as disposicées em matéria de
confidencialidade previstas no ato da Unido de origem.

Alteragdo 89

Proposta de regulamento

Artigo 9 - n.° 4-C (novo)

Texto da Comissdo

Alteragio

4-C. As autoridades e as autoridades nacionais de
controlo devem ter acesso aos dados constantes da base de
dados de notificacbes de estudos antes da integracdo
desses dados na plataforma comum de dados.

Alteracio 90

Proposta de regulamento

Artigo 10 -n.° 1

Texto da Comissdo

Alteracio

1. A ECHA deve criar e gerir, no ambito da plataforma
comum de dados, uma nova base de dados que contenha
informagdes sobre processos regulamentares relativos a
substdncias individuais ou grupos de substdncias que
estejam previstos, estejam em curso ou tenham sido
concluidos desde a entrada em vigor do presente
regulamento pelos Estados-Membros ou pelas institui¢des,
agéncias ou comités da Unido referidos nos atos da Unido
enumerados no anexo Il

1. A ECHA deve criar e gerir, no dmbito da plataforma
comum de dados, uma nova base de dados que contenha
informagBes sobre processos regulamentares relativos a
produtos quimicos individuais ou grupos de produtos
quimicos que estejam previstos, estejam em curso ou
tenham sido concluidos desde a entrada em vigor do
presente regulamento pelos Estados-Membros ou pelas
instituicGes, agéncias ou comités da Unido referidos nos
atos da Unido enumerados no anexo IIL

40/67

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



JO C de 9.9.2025

PT

Alteracio 91

Proposta de regulamento

Artigo 10 —n.° 2

Texto da Comissdo

Alteragio

2. Sempre que disponham das informagdes referidas no
n. 1, as autoridades competentes dos Estados-Membros a
que se refere qualquer um dos atos da Unido enumerados
no anexo III devem disponibilizd-las a agéncia da Unido
responsavel nos termos do respetivo ato da Unido
enumerado no anexo III, sem demora injustificada.

2. Sempre que disponham das informagdes referidas no
n. 1, as autoridades competentes dos Estados-Membros a
que se refere qualquer um dos atos da Unido enumerados
no anexo III devem disponibilizd-las a agéncia da Unido
responsdvel nos termos do respetivo ato da Unido
enumerado no anexo III, sem demora injustificada. Para
cada processo ou atividade regulamentar, devem ser
incluidas, pelo menos, as seguintes informagées:

Alteragio 92

Proposta de regulamento

Artigo 10 — n.° 2 - alinea a) (nova)

Texto da Comissdo

Alteragio

(a) A identidade do produto quimico;

Alteracio 93

Proposta de regulamento

Artigo 10 — n.° 2 - alinea b) (nova)

Texto da Comissdo

Alteragio

(b)

O ato da Unido e o processo regulamentar ao abrigo
do qual a atividade tem lugar;

Alteracio 94

Proposta de regulamento

Artigo 10 — n.° 2 - alinea c) (nova)

Texto da Comissdo

Alteragio

(c)

O transmitente ou o interveniente responsdvel pelo
processo ou atividade regulamentar;

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

41/67



PT

JO C de 9.9.2025

Alteracio 95

Proposta de regulamento

Artigo 10 — n.° 2 - alinea d) (nova)

Texto da Comissdo

Alteragio

(d)  Asituagdo da atividade ou do processo regulamentar;

Alteracio 96

Proposta de regulamento

Artigo 10 — n.° 2 — alinea e) (nova)

Texto da Comissdo

Alteracdo

(e) O resultado da atividade ou do processo regula-
mentar, incluindo, se for caso disso, relatorios ou
pareceres adotados;

Alteracdo 97

Proposta de regulamento

Artigo 10 — n.° 2 - alinea f) (nova)

Texto da Comissdo

Alteragio

(f)  Seaplicdvel, a data da intengdo de iniciar a atividade
ou o processo regulamentar, a data da sua conclusdo e
a data da iltima atualizagdo;

Alteragio 98

Proposta de regulamento

Artigo 10 — n.° 2 - alinea g) (nova)

Texto da Comissdo

Alteracdo

(g) Se aplicdvel, o facto de a atividade ou processo
implicar a utilizacido de animais em ensaios, bem
como os pardmetros de ensaio.
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Alteracio 99

Proposta de regulamento

Artigo 10 —n.°

3 —alinea a)

Texto da Comissdo

Alteragio

A identidade da substincia;

(@) A identidade do produto quimico;

Alteracio 100

Proposta de regulamento

Artigo 10 —n.° 3 - alinea f-A) (nova)

Texto da Comissdo

Alteracdo

(f-A) Se aplicdvel, o facto de a atividade ou processo
implicar a utilizacido de animais em ensaios, bem
como os pardmetros de ensaio.

Alteracio 101

Proposta de regulamento

Artigo 10 —-n.° 4

Texto da Comissdo

Alteracio

4. As informacdes referidas no n.e° 3, alineas a) a f),
sobre uma atividade ou um processo regulamentar
especifico devem ser disponibilizadas ao publico logo que
esse processo ou atividade tenha sido formalmente
iniciado.

4. As informacdes referidas no n.° 3, alineas a) a f-A),
sobre uma atividade ou um processo regulamentar
especifico devem ser disponibilizadas ao ptblico sem
demora injustificada.

Alteragio 102

Proposta de regulamento

Artigo 10-A (novo)

Texto da Comissdo

Alteracdo

Artigo 10.-A
Informagdes sobre os produtos quimicos em artigos

1. A ECHA deve criar e gerir, na plataforma comum
de dados, uma base de dados que contenha informagées
sobre produtos quimicos presentes em artigos geradas ou
apresentadas no dmbito da aplicacdo da legislacio da
Unido em matéria de produtos quimicos enumerada no
anexo I.
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Texto da Comissdo Alteragio

Essa base de dados deve integrar as informacdes
necessdrios nos termos do artigo 9., n.° 1, alinea i), da
Diretiva 2008/98/CE e do artigo 14.° do Regulamento
(UE) 2024/1781.

A Comissdo concebe as funcionalidades conexas
pertinentes da base de dados.

2. Sempre que uma autoridade competente dos
Estados-Membros referida em qualquer ato da Unido
enumerado no anexo I disponha da informacdo referida no
n.° 1, deve disponibilizd-la & agéncia da Unido responsdvel
nos termos do respetivo ato da Unido enumerado no anexo
I, sem demora injustificada.

3. Caso detenham as informacdes referidas non.° 1, a
ECHA, a AEA, a EFSA, a EU-OSHA ou a Comissdo
devem disponibilizd-las a ECHA para integracio na
plataforma comum de dados nos formatos normalizados
previstos no artigo 14.°, sem demora injustificada e, se for
caso disso, logo que a agéncia responsdvel ou a Comissio
tenha realizado a avaliacio da validade.

Alteracio 103

Proposta de regulamento

Artigo 10-B (novo)

Texto da Comissdo Alteragdo

Artigo 10.°-B

Informacées sobre solugdes mais seguras para substituir
substdncias que suscitam preocupacio

1. A ECHA deve criar e gerir, na plataforma comum
de dados, uma base de dados que contenha informacoes
sobre solugdes mais seguras para substituir as substdncias
que suscitam preocupacdo, tal como definidas no
artigo 2.°, n.° 27, do Regulamento (UE) 2024/1781, bem
como as substdncias que cumprem os critérios de classi-
ficagdo em classes de perigo a que se refere o artigo 2.°,
n° 27, alinea b), do Regulamento (UE) 2024/1781,
incluindo sobre os materiais que ndo necessitam de tais
substdncias. A Comissdo concebe as funcionalidades
conexas pertinentes da base de dados.

2. Sempre que uma autoridade competente dos
Estados-Membros referida em qualquer ato da Unido
enumerado no anexo I disponha da informacdo referida no
n.° 1, deve disponibilizd-la & agéncia da Unido responsdvel
nos termos do respetivo ato da Unido enumerado no anexo
I, sem demora injustificada.
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Texto da Comissdo

Alteragio

3. Caso detenham as informagdes referidas non.° 1, a
ECHA, a AEA, a EFSA, a EU-OSHA ou a Comissdo
devem disponibilizd-las a ECHA para integracio na
plataforma comum de dados nos formatos normalizados
previstos no artigo 14.°, sem demora injustificada e, se for
caso disso, logo que a agéncia responsdvel ou a Comissio
tenha realizado a avaliagio da validade.

4. A ECHA deve incentivar os fornecedores de solucdes
mais seguras para substituir as substdncias que suscitam
preocupacio ou de materiais que ndo necessitam de tais
substdncias a identificd-las e a fornecer todos os dados
pertinentes.

Alteragio 104

Proposta de regulamento

Artigo 11-n.2

Texto da Comissdo

Alteragio

2. A ECHA deve atualizar as informacdes constantes da
base de dados periodicamente e em conformidade com o
sistema de governacdo a que se refere o artigo 4.°, n.° 3.

2. A ECHA deve atualizar as informagdes constantes da
base de dados periodicamente, e pelo menos uma vez por
ano, ¢ em conformidade com o sistema de governagdo a
que se refere o artigo 4.°, n.° 3.

Alteracio 105

Proposta de regulamento

Artigo 13 -n.°1

Texto da Comissdo

Alteragio

1. O mais tardar até trés anos apés a publicagdo da
decisdo a que se refere o n.° 4, a ECHA deve criar e gerir, no
ambito da plataforma comum de dados, uma base de dados
relacionados com a sustentabilidade ambiental.

1. O mais tardar até trés anos apds a identificacdo de
conjuntos de dados e a concegdo das funcionalidades da
base de dados a que se refere o0 n.° 4, a ECHA deve criar e
gerir, no dmbito da plataforma comum de dados, uma base
de dados relacionados com a sustentabilidade ambiental.

Alteragdo 106

Proposta de regulamento

Artigo 13 -n."2

Texto da Comissdo

Alteragio

2. Caso alojem ou detenham dados relacionados com a
sustentabilidade ambiental além dos dados sobre produtos
quimicos ja disponiveis na plataforma comum de dados, a
Comissdo ou as agéncias devem disponibilizar esses dados
a ECHA sem demora injustificada, logo que a Comissdo ou

2. Caso alojem ou detenham dados relacionados com a
sustentabilidade ambiental além dos dados sobre produtos
quimicos ja disponiveis na plataforma comum de dados, as
autoridades ou as agéncias nacionais devem disponibilizar
esses dados a ECHA sem demora injustificada, logo que a
autoridade ou a agéncia nacional que aloja ou detém esses
dados tenha concluido, se for caso disso, as avaliacdes da
validade e da confidencialidade. As autoridades ¢ as
agéncias nacionais devem prestar a cooperagdo técnica
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Texto da Comissdo

Alteragio

a agéncia que aloja ou detém esses dados tenha concluido,
se for caso disso, as avaliacdes da validade e da confidencia-
lidade. A Comissdo e as agéncias devem prestar a
cooperagdo técnica necessdria @ ECHA para possibilitar a
integracdo de dados relacionados com a sustentabilidade
ambiental na base de dados relacionados com a sustentabi-
lidade ambiental.

necessdria a ECHA para possibilitar a integracdo de dados
relacionados com a sustentabilidade ambiental na base de
dados relacionados com a sustentabilidade ambiental. A
ECHA presta o apoio necessdrio ds autoridades e as
agéncias nacionais para facilitar a integracdo desses
dados.

Alteracio 107

Proposta de regulamento

Artigo 13 -n." 3

Texto da Comissdo

Alteragdo

3. Sempre que investigadores ou consércios de
investigagdo financiados por programas-quadro da Unido
disponibilizem a ECHA, nos termos do artigo 5.° n.° 6,
quaisquer dados de sustentabilidade ambiental sobre
produtos quimicos ou materiais que recolham ou gerem, a
ECHA deve integrar os dados pertinentes na base de dados
relacionados com a sustentabilidade ambiental.

3. Sempre que investigadores ou consércios de
investigagdo financiados por programas-quadro nacionais e
da Unido disponibilizem a ECHA, nos termos do artigo 5.°,
n.° 6, quaisquer dados de sustentabilidade ambiental sobre
produtos quimicos ou materiais que recolham ou gerem, a
ECHA deve integrar os dados pertinentes na base de dados
relacionados com a sustentabilidade ambiental.

Alteracio 108

Proposta de regulamento

Artigo 13 -n." 4

Texto da Comissdo

Alteragio

4. Até [Servico das Publicacdes: inserir a data corres-
pondente a trés anos apds a data de entrada em vigor do
presente regulamento], a Comissio deve adotar uma
decisdo de execucdo que identifique conjuntos de dados
relacionados com a sustentabilidade ambiental, que ndo os
referidos no n.° 2, para inclusdo na plataforma comum de

dados, e deve conceber as funcionalidades correspondentes
da base de dados.

4. Até [Servico das Publicagdes: inserir a data corres-
pondente a trés anos apds a data de entrada em vigor do
presente regulamento], a Comissdo deve, depois de
consultar os Estados-Membros, identificar conjuntos de
dados relacionados com a sustentabilidade ambiental, que
ndo os referidos no n.° 2, para inclusio na plataforma
comum de dados, solicitar @ ECHA que aloje e conserve
tais conjuntos, em conformidade com o artigo 5.°,n.° 1, e
deve conceber as funcionalidades correspondentes da base
de dados.
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Alteracio 109

Proposta de regulamento

Artigo 14 -n." 4

Texto da Comissdo

Alteragio

4. A Comissdo e as agéncias devem proceder ao
intercAmbio de dados constantes da plataforma comum de
dados no formato normalizado pertinente.

4.  As autoridades ou agéncias nacionais devem
proceder ao intercAmbio de dados constantes da plataforma
comum de dados no formato normalizado pertinente.

Alteracio 110

Proposta de regulamento

Artigo 14 —n.° 5 - alinea i-A) (nova)

Texto da Comissdo

Alteracio

(i-A) Regulamento (CE) n.° 1107/2009 do Parlamento
Europeu e do Conselho ().

(**)  Regulamento (CE) n.° 1107/2009 do Parlamento Europeu e
do Conselho, de 21 de outubro de 2009, relativo a colocagio
dos produtos fitofarmacéuticos no mercado e que revoga as
Diretivas  79/117/CEE e 91/414/CEE do Conselho
(JO L 309 de 24.11.2009, p. 1).

Alteragio 111

Proposta de regulamento

Artigo 14 — n.° 5 - alinea i-B) (nova)

Texto da Comissdo

Alteragio

(i-B) Regulamento (CE) n.° 396/2005 do Parlamento
Europeu e do Conselho (**).

(*®)  Regulamento (CE) n.° 396/2005 do Parlamento Europeu e

do Conselho, de 23 de fevereiro de 2005, relativo aos limites
mdximos de residuos de pesticidas no interior e a superficie
dos géneros alimenticios e dos alimentos para animais, de
origem vegetal ou animal, e que altera a
Diretiva 91/414/CEE do Conselho (JO L 70 de
16.3.2005, p. 1).
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Alteragio 112

Proposta de regulamento

Artigo 14-n." 8

Texto da Comissdo

Alteragio

8. A Comissio deve adotar uma decisdo de execugdo
para corrigir a divergéncia.

8. A Comissio deve adotar um ato de execugdo para
corrigir a divergéncia.

Alteracio 113

Proposta de regulamento

Artigo 15 —n.° 5 —alinea a)

Texto da Comissdo

Alteragdo

(@) Disponibilizd-los gratuitamente por intermédio da
plataforma comum de dados e sob a forma de
conjuntos de dados abertos;

(@) Disponibilizd-los gratuitamente por intermédio da
plataforma comum de dados, sob a forma de
conjuntos de dados abertos, de modo a apoiar a sua
reutilizagdo;

Alteracio 114

Proposta de regulamento

Artigo 15-n."8

Texto da Comissdo

Alteracdo

8. A Comissdo deve adotar uma decisdo de execucdo
para corrigir a divergéncia.

8. A Comissio deve adotar um ato de execu¢do para
corrigir a divergéncia.

Alteracio 115

Proposta de regulamento

Artigo 15-A (novo)

Texto da Comissdo

Alteracio

Artigo 15.°-A
Utilizagdo de dados de investigacio

1.  Os investigadores devem poder apresentar dados
puiblicos de investigacio sobre produtos quimicos
relacionados com uma entrada na plataforma comum de
dados. Os dados de investigacdo devem ser apresentados
num formato estipulado pela ECHA.

2. Até [Servico das Publicagdes: inserir a data corres-
pondente a 18 meses apds a data de entrada em vigor do
presente regulamento], a ECHA deve criar e manter uma
plataforma em linha para o processo de apresentacio a
que se refere o n.° 1.
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Texto da Comissdo

Alteragio

3. A ECHA deve avaliar a conformidade dos dados de
investigacdo apresentados através da plataforma a que se
refere 0 n° 2 com os requisitos estabelecidos nas
orientagbes referidas no n.° 4. Caso se considere que os
dados de investigacio apresentados cumprem esses
requisitos, devem ser alojados na plataforma comum de
dados, juntamente com a entrada correspondente.

4.  Até [Servico das Publicacdes: inserir a data corres-
pondente a 12 meses a contar da entrada em vigor do
presente regulamento], a Comissdo deve publicar
orientacbes que estabelecam requisitos minimos em
matéria de qualidade e comunicacdo de informagées, a fim
de aumentar a utilizacdo de dados de investigacdo.

5.  Para assegurar que os dados de investigacdo sdo
apresentados num formato uniforme, a Comissdo deve,
por meio de atos de execugdo, adotar um formato
normalizado para a apresentacio desses dados.

Esses atos de execucdo devem ser adotados até [Servigo
das Publicacbes: inserir a data correspondente a 12 meses
apés a data da entrada em vigor do presente regulamento],
em conformidade com o procedimento de exame a que se
refere o artigo 24.>-A, n.° 2.

Alteracio 116

Proposta de regulamento

Artigo 16 -n.° 1

Texto da Comissdo

Alteracdo

1. As autoridades devem ter acesso a todos os dados
sobre produtos quimicos constantes da plataforma comum
de dados, incluindo os dados considerados confidenciais
nos termos do artigo 5.°, n.° 2, segundo periodo.

1. As autoridades devem ter acesso a todos os dados
sobre produtos quimicos constantes da plataforma comum
de dados, incluindo os dados assinalados como
confidenciais nos termos do artigo 5.°, n.° 2, segundo
periodo.

Alteragio 117

Proposta de regulamento

Artigo 16 —-n.° 2

Texto da Comissdo

Alteragdo

2. As autoridades devem tomar as medidas necessarias
para assegurar que as informagdes constantes da
plataforma comum de dados assinaladas como
confidenciais em conformidade com o artigo 5.° n.° 2, ndo
sdo divulgadas ao piblico.

2. As autoridades devem tomar as medidas necessdrias,
incluindo medidas de seguranga, para assegurar que as
informacdes constantes da plataforma comum de dados
assinaladas como confidenciais em conformidade com o
artigo 5.°, n.° 2, ndo sio disponibilizadas ao piblico.
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Alteragio 118

Proposta de regulamento

Artigo 16 —n.° 3

Texto da Comissdo

Alteragio

3. O piblico em geral deve ter acesso a todos os dados
sobre produtos quimicos constantes da plataforma comum
de dados e considerados acessiveis ao piiblico em confor-
midade com o ato da Unido ao abrigo do qual os dados
foram gerados ou apresentados.

3. O publico deve ter acesso a todos os dados sobre
produtos quimicos constantes da plataforma comum de
dados, exceto aos dados assinalados como confidenciais ao
abrigo do artigo 5.°, n.° 2.

Alteracio 119

Proposta de regulamento

Artigo 17 -n.° 1

Texto da Comissdo

Alteracio

1.  As autoridades podem utilizar os dados sobre
produtos quimicos constantes da plataforma comum de
dados no exercicio de qualquer das suas atividades, sempre
que as mesmas contribuam para a elaboragio ou a
execugdo da legislacio e das politicas no dominio dos
produtos quimicos.

1.  As autoridades podem utilizar os dados sobre
produtos quimicos constantes da plataforma comum de
dados ou na base de dados de notificacdes de estudos no
exercicio de qualquer das suas atividades, sempre que as
mesmas contribuam para a elaboragio, a execu¢do ou o
controlo do cumprimento da legislacio e das politicas.

Alteragio 120

Proposta de regulamento

Artigo 17 —n.° 2

Texto da Comissdo

Alteragio

2. Sem prejuizo das disposicdes em vigor que
possibilitam a partilha e a utilizacgdo de dados sobre
produtos quimicos ao abrigo dos atos da Unido
enumerados nos anexos I e II, as autoridades ndo podem
utilizar os dados sobre produtos quimicos constantes da
plataforma comum de dados para cumprir quaisquer
obrigacdes juridicas dos agentes com obrigagdes.

2. Sem prejuizo das disposicdes em vigor que
possibilitam a partilha e a utilizagdo de dados sobre
produtos quimicos ao abrigo dos atos da Unido
enumerados nos anexos | e II, bem como da possibilidade
de identificar lacunas de dados nos pedidos recebidos dos
operadores econdémicos, as autoridades ndo podem utilizar
os dados sobre produtos quimicos constantes da plataforma
comum de dados para cumprir quaisquer obrigagdes
juridicas dos agentes com obrigacdes.
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Alteragio 121

Proposta de regulamento

Artigo 17 — n.° 3-A (novo)

Texto da Comissdo

Alteragio

3-A. A plataforma comum de dados também deve incluir
termos e condigdes, em especial no que diz respeito aos
direitos de propriedade intelectual e a outros direitos
relacionados.

Alteracio 122

Proposta de regulamento

Artigo 18 -n.° 1

Texto da Comissdo

Alteragdo

1. A AEA em colabora¢io com a ECHA, a EFSA, a EMA,
a EU-OSHA e a Comissdo deve estabelecer, aplicar e manter
um quadro de indicadores para monitorizar os fatores e os
impactos da exposicdio a produtos quimicos, medir a
eficicia da legislacio em matéria de produtos quimicos e
avaliar a transi¢do para a producgdo de produtos quimicos
seguros e sustentdveis.

1. A AEA em colaboragio com a ECHA, a EFSA, a EMA,
a EU-OSHA e a Comissdo deve, em consulta com os
Estados-Membros, estabelecer, aplicar, manter e atualizar,
conforme adequado, um quadro de indicadores para
monitorizar a poluigdo quimica ao longo do ciclo de vida
do produto quimico, incluindo emissées, ocorréncia e
destino, monitorizar os fatores e os impactos da exposicdo
a produtos quimicos e medir a eficicia da legislacio em
matéria de produtos quimicos e a transi¢do para a produgdo
de produtos quimicos seguros e sustentdveis.

Alteragio 123

Proposta de regulamento

Artigo 18 — n.° 1-A (novo)

Texto da Comissdo

Alteracio

1-A. O quadro de indicadores a que se refere o n.° 1 deve
incluir um indicador de risco agregado baseado no
territério a diferentes niveis administrativos, tal como
definido no Regulamento (CE) n° 1059/2003, para
monitorizar as tendéncias temporais e espaciais da
exposicdo das populacdes a produtos quimicos individuais
e miiltiplos e os riscos para a saiide associados a essa
exposicdo ou exposicio a miiltiplos fatores.

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

51/67



PT JO C de 9.9.2025

Alteragio 124

Proposta de regulamento

Artigo 18 —n.° 2

Texto da Comissdo Alteragio

2. O quadro de indicadores a que se refere o n.° 1 deve | 2. O quadro de indicadores a que se refere o n° 1 e o
estar acessivel sob a forma de um painel de indicadores que | indicador agregado a que se refere o n.° 1-A devem estar
a AEA deve criar e que a ECHA deve disponibilizar por | acessiveis sob a forma de um painel de indicadores que a
intermédio da plataforma comum de dados. AEA deve criar e que a ECHA deve disponibilizar por
intermédio da plataforma comum de dados.

Alteracio 125

Proposta de regulamento

Artigo 19 — n.° 2 — pardgrafo 1 — alinea b)

Texto da Comissdo Alteracio

(b)  De sistemas nacionais de alerta rdpido existentes; (b)  De sistemas nacionais de alerta rdpido;

Alteracio 126

Proposta de regulamento

Artigo 19 —n.° 2 — paragrafo 1 - alinea c)

Texto da Comissio Alteragio

()  De dados detidos pela AEA; () De dados detidos pela AEA, incluindo os dados de
biomonitorizacgdo humana a que se refere o
artigo 6. e os dados do quadro de indicadores e o
indicador agregado a que se refere o artigo 18.°;

Alteragdo 127

Proposta de regulamento

Artigo 19 — n.° 2 - pardgrafo 1 — alinea e-A) (nova)

Texto da Comissdo Alteragio

(e-A) De conjuntos de dados relevantes do catdlogo de
conjuntos de dados da UE estabelecido no
artigo 57.° do Regulamento (UE).../... do Parlamento
Europeu e do Conselho relativo ao Espago Europeu de
Dados de Saide, [Servico das Publicacbes: inserir
niimero e referéncia de publicacdo];
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Alteragio 128

Proposta de regulamento

Artigo 19 —n.° 2 - paragrafo 1 - alinea e-B) (nova)

Texto da Comissdo

Alteragio

(e-B) De informacgées pertinentes decorrentes de

programas de execugdo nacionais;

Alteragdo 129

Proposta de regulamento

Artigo 19 —n.° 2 - paragrafo 1 - alinea e-C) (nova)

Texto da Comissdo

Alteragio

(e-C) De dados ou informagdes relevantes apresentados por
investigadores.

Alteragdo 130

Proposta de regulamento

Artigo 19-n."3

Texto da Comissdo

Alteracdo

3. A ECHA, a EFSA, a EU-OSHA e a EMA devem
identificar e reunir os dados pertinentes disponiveis sobre
sinais de alerta rdpido provenientes do 4mbito do seu
mandato e transmitir esses dados a AEA.

3. A ECHA, a EFSA, a EU-OSHA e a EMA devem
identificar e reunir os dados pertinentes disponiveis sobre
sinais de alerta rdpido obtidos ao abrigo do presente
regulamento ou provenientes do 4mbito do seu mandato e
transmitir esses dados a AEA.

Alteracio 131

Proposta de regulamento

Artigo 19 -n.° 4

Texto da Comissdo

Alteracio

4. A AEA deve elaborar um relatério anual que
congrega e analisa os dados sobre sinais de alerta rdpido
recolhidos em conformidade com os n.* 2 e 3. O primeiro
relatério deve ser elaborado até [Servico das Publicacdes:
inserir a data correspondente a seis meses apds o final do
primeiro ano civil apds a entrada em vigor do presente
regulamento]. A AEA deve apresentar esse relatério a
Comissdo, as agéncias da Unifo em causa e as autoridades
competentes dos Estados-Membros para avaliagio da
necessidade de medidas regulamentares ou politicas
relacionadas com os sinais de alerta rapido.

4. A AEA deve elaborar um relatério anual que
congrega e analisa os dados sobre sinais de alerta rapido
recolhidos em conformidade com os n.* 2 e 3. O primeiro
relatério deve ser elaborado até [Servico das Publicagdes:
inserir a data correspondente a seis meses apés o final do
primeiro ano civil apés a entrada em vigor do presente
regulamento]. A AEA deve apresentar esse relatério a
Comissdo, as agéncias da Unido em causa e as autoridades
competentes dos Estados-Membros para avaliacio da
necessidade de medidas regulamentares ou politicas
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Texto da Comissdo Alteragio

relacionadas com os sinais de alerta rdpido. No prazo de
seis meses a contar da data de apresentacio do relatério,
as autoridades devem adotar medidas regulamentares,
politicas ou de execucio adequadas e apresentar uma
justificacio caso decidam ndo adotar qualquer medida
relacionada com nenhum sinal de alerta rdpido identi-
ficado no relatério, incluindo uma avaliagdo das eventuais
consequéncias da ndo adocio de medidas.

Alteracio 132

Proposta de regulamento

Artigo 19 — n.° 4-A (novo)

Texto da Comissdo Alteragdo

4-A. Sempre que a andlise de dados identificar um risco
que exija acdo urgente, a AEA deve informar as
autoridades sem demora injustificada.

Alteracio 133

Proposta de regulamento

Artigo 19-n."5

Texto da Comissdo Alteracdo

5. A AEA deve disponibilizar a ECHA, para integracdo | 5. A AEA deve disponibilizar & ECHA, para integragio
na plataforma comum de dados, todos os dados | na plataforma comum de dados, todos os dados sobre os
pertinentes sobre os sinais de alerta rapido que detém ou | sinais de alerta rdpido que detém ou que aloja, bem como o
que aloja, bem como o relatério a que se refere o n.° 4. relatério a que se refere o n.° 4.

Alteracio 134

Proposta de regulamento

Artigo 19 — n.° 5-A (novo)

Texto da Comissdo Alteracdo

5-A. A Comissdo deve, se relevante, ter em conta os riscos
quimicos emergentes identificados, em conformidade com
o presente artigo, no planeamento estratégico de
atividades de I&I no dmbito do Regulamento (UE)
2021/695 (*4).
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Texto da Comissdo

Alteragio

Regulamento (UE) 2021/695 do Parlamento Europeu e do
Conselho, de 28 de abril de 2021, que estabelece o Horizonte
Europa — Programa-Quadro de Investigacdo e Inovagio,
que define as suas regras de participacdo e difusdo, e que
revoga os Regulamentos (UE) n. 1290/2013 e (UE)
n.° 1291/2013.

()

Alteragdo 135

Proposta de regulamento

Artigo20-n. 1

Texto da Comissdo

Alteragdo

1. A ECHA deve criar, explorar e manter um
observatério de produtos quimicos especificos que a
Comissdo considere carecerem de controlo adicional. O
observatério deve incluir informagdes fidveis sobre as
propriedades, os aspetos de seguranca, as utilizagdes e a
presenca no mercado dos produtos quimicos.

1. A ECHA deve criar, explorar e manter um
observatorio de produtos quimicos especificos e de grupos
de produtos quimicos que a Comissdo considere carecerem
de controlo adicional. O observatério deve incluir
informagdes fidveis sobre as propriedades, os aspetos de
seguranga, as utilizagdes e a presenca no mercado dos
produtos quimicos.

Alteragdo 136

Proposta de regulamento

Artigo 20 —n.° 2

Texto da Comissdo

Alteragio

2. Até [Servico das PublicagBes: inserir a data corres-
pondente a seis meses apés a data de entrada em vigor do
presente regulamento], a Comissdo deve adotar e publicar,
por meio de uma decisdo de execucdo, uma lista dos
produtos quimicos selecionados. A Comissdo deve rever
periodicamente a lista dos produtos quimicos selecionados
e adotar qualquer revisdo da mesma pelos mesmos meios.

2. Até [Servico das Publicacdes: inserir a data corres-
pondente a seis meses apés a data de entrada em vigor do
presente regulamento], a Comissdo deve adotar e publicar,
por meio de um ato de execugdo, uma lista dos produtos
quimicos selecionados. A Comissdo deve rever periodi-
camente a lista dos produtos quimicos selecionados e
adotar qualquer revisio da mesma pelos mesmos meios.
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Alteragio 137

Proposta de regulamento

Artigo 20 — n.° 4 - alinea c)

Texto da Comissdo

Alteragio

Disponibilizar ao publico os dados compilados por
intermédio da plataforma comum de dados ou de
outros instrumentos de comunicagio e sensibilizac¢io,
conforme adequado, a fim de promover um debate
informado na sociedade e sensibilizar o ptiblico para
as propriedades, a utilizacdo e os aspetos de seguranca
de produtos quimicos especificos, e atualizar periodi-
camente essas informacdes.

Disponibilizar ao publico os dados compilados por
intermédio da plataforma comum de dados ou de
outros instrumentos de comunicagio e sensibilizagio,
conforme adequado, a fim de facilitar a identificacdo
de eventuais necessidades de investigacio ou medidas
de gestdo dos riscos adicionais, promover um debate
informado na sociedade e sensibilizar o publico para as
propriedades, a utilizacio e os aspetos de seguranca de
produtos quimicos especificos, e atualizar periodi-
camente essas informacdes.

(©

Alteragdo 138

Proposta de regulamento

Artigo 21 -n.-1

Texto da Comissdo

Alteracdo

1. Recorrendo aos melhores recursos independentes
disponiveis, a ECHA pode encomendar estudos cientificos
para apoiar a aplicacdo dos atos da Unido em matéria de
produtos quimicos enumerados no anexo I no dmbito do
seu mandato e contribuir para apoiar, avaliar ou
desenvolver uma politica da Unido no dominio dos
produtos quimicos.

1. Recorrendo aos melhores recursos independentes
disponiveis, a ECHA pode encomendar estudos cientificos
para:

(a)  Apoiar a aplicacio dos atos da Unido em matéria de
produtos quimicos e de grupos de produtos quimicos
enumerados no anexo I no dmbito do seu mandato e
contribuir para apoiar, avaliar ou desenvolver uma politica
da Unido no dominio dos produtos quimicos;

(b) Examinar outros riscos quimicos emergentes
identificados no relatdrio a que se refere o artigo 19.°,
n.° 4, do presente regulamento;

(c) Realizar, a escala da Unido e em colaboragdo com os
Estados-Membros, um inquérito de amostragem de dados de
biomonitorizacdo humana.
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Alteracio 139

Proposta de regulamento

Artigo 21 -n.° 2

Texto da Comissdo

Alteragio

2. A Comissdo pode solicitar a ECHA que encomende os
estudos cientificos referidos no n.° 1.

2. A Comissdo pode solicitar a8 ECHA que encomende os
estudos cientificos referidos no n.* 1 e no artigo 20.°, n.° 4,
alinea b), do presente regulamento. Os Estados-Membros
podem solicitar a Comissdo que solicite & ECHA que
encomende esses estudos cientificos.

Alteragio 140

Proposta de regulamento

Artigo 21 -n.* 3

Texto da Comissdo

Alteracio

3. A ECHA s6 deve encomendar estudos cientificos se
nio for possivel obter os resultados por meio das
disposi¢des ou dos processos juridicos em vigor ao abrigo
da legislagdo da Unido enumerada no anexo I. A ECHA nio
pode encomendar estudos cujo objetivo predominante seja
a investigagdo.

3. A ECHA s6 deve encomendar estudos cientificos se
ndo for possivel obter os resultados por meio das
disposi¢des ou dos processos juridicos em vigor ao abrigo
da legislacdo da Unido enumerada no anexo I. A ECHA deve
dar prioridade a utilizacdo de métodos que ndo envolvam
animais, recorrendo a ensaios em animais vertebrados
apenas como tltimo recurso. A ECHA nio pode
encomendar estudos cujo objetivo predominante seja a
investigacgao.

A ECHA deve consultar a plataforma de dados de
produtos quimicos para evitar duplicacées desnecessdrias
de estudos.

Alteragio 141

Proposta de regulamento

Artigo 21 - n.° 3-A (novo)

Texto da Comissdo

Alteracio

3-A. A ECHA pode solicitar que um operador econémico
forneca uma amostra de uma substincia, caso tal seja
indispensdvel a realizacdo do estudo cientifico a que se
refere o n.° 1. O pedido deve ser devidamente justificado e
o manuseamento da substdncia deve respeitar as regras
em matéria de confidencialidade e protecio de dados
previstas no direito da Unido aplicdvel. Mediante pedido
da ECHA, o operador econémico relevante deve fornecer-
-lhe a amostra solicitada ou ao organismo a quem a
ECHA tenha encomendado a realizagio do estudo
cientifico.
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Alteragio 142

Proposta de regulamento

Artigo 21 -n.° 5

Texto da Comissdo Alteragio
5. A ECHA deve encomendar estes estudos cientificos | 5. A ECHA deve encomendar estes estudos cientificos
de forma aberta e transparente. de forma aberta e transparente.

Também deve publicar no seu sitio Web a proposta sobre o
estudo que tenciona encomendar.

Alteragio 143

Proposta de regulamento

Artigo 21 — n.° 6-A (novo)

Texto da Comissdo Alteragio

6-A. Sem prejuizo da obrigacdo dos requerentes de
demonstrarem a seguranca do objeto do pedido submetido
a um sistema de autorizacio, a Comissdo, em circun-
stdncias excecionais em que ocorram controvérsias graves
ou resultados contraditérios, pode solicitar @ ECHA que
encomende estudos cientificos com o objetivo de verificar
as provas utilizadas no seu processo de avaliacdo dos
perigos e dos riscos. Os estudos encomendados podem ter
um dmbito mais vasto do que os dados sujeitos a
verificagdo.

Alteragio 144

Proposta de regulamento

Artigo 21 — n.° 6-B (novo)

Texto da Comissdo Alteragio

6-B. De trés em trés anos, a ECHA deve, em cooperacio
com a EFSA, encomendar um estudo de biomonitorizacio
humana a escala da UE que abranja todos os Estados-
-Membros.

58/67 ELL http://data.europa.eu/eli/C/2025/4376/oj



JO C de 9.9.2025

PT

Alteragio 145

Proposta de regulamento

Artigo 21 — n.° 6-C (novo)

Texto da Comissdo

Alteragio

6-C. Os Estados-Membros devem cooperar com a ECHA
e a EFSA, e prestar-lhes apoio, na organizacio de
qualquer estudo de biomonitorizacdo humana nos seus
territdrios, a fim de garantir a amostragem e a recolha dos
dados com uma representatividade e qualidade adequadas.
Os estudos de biomonitorizacio humana devem respeitar
as normas éticas e de confidencialidade.

Alteragio 146

Proposta de regulamento

Artigo 22 -n.° 1

Texto da Comissdo

Alteracio

1. Os operadores econdémicos devem notificar a base de
dados de notificagdes de estudos a que se refere o artigo 9.°,
sem demora injustificada, quaisquer estudos sobre
produtos quimicos que encomendem para apoiar um
pedido, notificacio ou dossié regulamentar notificado ou
apresentado a uma autoridade, bem como quaisquer
estudos sobre produtos quimicos estremes ou em produtos
que encomendem no 4mbito de uma avaliagio dos riscos
ou de seguranga, antes da colocagdo no mercado, ao abrigo
dos atos da Unido enumerados no anexo . Ndo obstante,
os operadores econdémicos nio podem notificar a base de
dados de notificagdes de estudos a que se refere o artigo 9.°
estudos que devam ser notificados nos termos do
artigo 32.°-B do Regulamento (CE) n.° 178/2002.

1. Os operadores econémicos devem notificar a base de
dados de notificacdes de estudos a que se refere o artigo 9.°,
sem demora, todas as informagdes a que se refere o n.° 2
relacionadas com quaisquer estudos que criem dados sobre
produtos quimicos que tenham encomendado para apoiar
um pedido, notificagdo ou dossié regulamentar notificado
ou apresentado a uma autoridade, bem como quaisquer
estudos sobre produtos quimicos estremes ou em produtos
que encomendem no dmbito de uma avaliagdo dos riscos
ou de seguranca, ao abrigo dos atos da Unido enumerados
no anexo L.

Os operadores econdémicos ndo podem notificar a base de
dados de notifica¢des de estudos a que se refere o artigo 9.%:

(a) No caso de estudos que devam ser notificados nos
termos do artigo 32.°-B do Regulamento (CE) n.° 178/2002;

(b) Estudos cientificos realizados apenas para fins de
investigacdo que ndo sejam encomendados para apoiar um
pedido, notificacdo ou dossié regulamentar notificado ou
apresentado a uma autoridade, ou que ndo facam parte de
uma avaliagdo dos riscos ou da seguranca ao abrigo dos atos
da Unido enumerados no anexo I.

Os operadores econémicos devem fornecer uma
justificacdo vdlida para a notificacdo tardia de estudos em
conformidade com o presente niimero.
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Alteragio 147

Proposta de regulamento

Artigo 22 -n.° 2

Texto da Comissdo

Alteragio

2. Para efeitos do n° 1, os operadores econdémicos
devem notificar a base de dados de notificagdes de estudos
a que se refere o artigo 9.° o titulo, o ambito, o laboratério
ou a instalagdo de ensaio que realizou o estudo, as datas
previstas de inicio e de conclusio e, se for caso disso, se o
estudo foi encomendado para dar cumprimento a uma
decisio da ECHA nos termos dos artigos 40.°, 41.° ou 46.°
do Regulamento (CE) n.° 1907/2006.

2. Para efeitos do n° 1, os operadores econdémicos
devem notificar a base de dados de notificacdes de estudos
a que se refere o artigo 9.° as seguintes informacdes: a
identificacdo dos produtos quimicos em causa, o titulo, o
ambito, o laboratdrio ou a instalagio de ensaio que realizou
o estudo, as datas previstas de inicio e de conclusdo e, se for
caso disso, se o estudo foi encomendado para dar
cumprimento a uma decisio da ECHA nos termos dos

artigos  40.°, 41° ou 46.° do Regulamento (CE)
n.° 1907/2006.
Alteracio 148
Proposta de regulamento
Artigo 22 -n.° 3
Texto da Comissdo Alteracdo

3. Os laboratdrios e as instalacdes de ensaio devem
também, sem demora injustificada, notificar qualquer
estudo encomendado pelos operadores econémicos para
apoiar um dossié regulamentar com base no qual uma
agéncia tenha de apresentar um resultado cientifico,
incluindo um parecer cientifico, por forca dos atos da
Unido enumerados no anexo 1. No entanto, os laboratdrios
e as instalacdes de ensaio ndo podem notificar a base de
dados de notificagdes de estudos a que se refere o artigo 9.°
estudos que devam ser notificados nos termos do
artigo 32.°-B do Regulamento (CE) n.° 178/2002.

3. Os laboratdrios e as instalacdes de ensaio devem
também, sem demora, notificar, todas as informagdes a
que se refere o n° 2 relacionadas com estudos
encomendados pelos operadores econdémicos para apoiar
um pedido, notificacdo ou dossié regulamentar notificado
ou apresentado a uma autoridade, bem como quaisquer
estudos unicamente sobre produtos quimicos ou em
produtos que encomendem no dmbito de uma avaliacio
dos riscos ou de seguranga, por forca dos atos da Unifo
enumerados no anexo I. No entanto, os laboratdrios e as
instalagdes de ensaio ndo podem notificar a base de dados
de notificagdes de estudos a que se refere o artigo 9.°
estudos que devam ser notificados nos termos do
artigo 32.°-B do Regulamento (CE) n.> 178/2002.
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Alteracio 149

Proposta de regulamento

Artigo 22 -n." 4

Texto da Comissdo

Alteragio

4.  Para efeitos do n.° 3, os laboratérios e as instalagdes
de ensaio devem notificar a base de dados de notificacdes
de estudos a que se refere o artigo 9.° o titulo, o 4mbito, as
datas previstas de inicio e conclusdo de qualquer ensaio que
realizem, bem como o nome do operador econdémico que
encomendou o ensaio.

4. Para efeitos do n.° 3, os laboratdrios e as instalacdes
de ensaio devem notificar a base de dados de notificagdes
de estudos a que se refere o artigo 9.° as seguintes
informagées: a identificacio dos produtos quimicos em
causa, o titulo, o ambito, as datas previstas de inicio e
conclusio de qualquer ensaio que realizem, bem como o
nome do operador econémico que encomendou o ensaio.

Alteragio 150

Proposta de regulamento

Artigo 22 -n." 6

Texto da Comissdo

Alteracio

6.  As obrigagdes estabelecidas ao abrigo do presente
artigo sdo aplicaveis a partir de [Servi¢o das Publicacdes:
inserir data correspondente a 24 meses apds a data de
entrada em vigor do presente regulamento].

6.  As obrigagdes estabelecidas ao abrigo do presente
artigo sdo aplicdveis a partir de [Servico das Publicagdes:
inserir data correspondente a 18 meses ap6s a data de
entrada em vigor do presente regulamento).

Alteragido 151

Proposta de regulamento

Artigo 22 -n." 7

Texto da Comissdo

Alteragio

7. A ECHA deve estabelecer as modalidades praticas de
execucio do presente artigo.

7. A ECHA, em estreita cooperacio com a EFSA e
consultando as partes interessadas, deve estabelecer as
modalidades praticas de execugdo do presente artigo.

Alteracio 152

Proposta de regulamento

Capitulo VIII - titulo

Texto da Comissdo

Alteracio

VIII PODERES DELEGADOS

VIl PODERES DELEGADOS E PROCEDIMENTO DE
COMITE
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Alteragio 153

Proposta de regulamento

Artigo 23 -n.° 2

Texto da Comissdo

Alteragio

2. A Comissdo fica habilitada a adotar atos delegados
em conformidade com o artigo 24.° para alterar o anexo I
aditando, se for caso disso, novas categorias de tipos de
dados.

2. A Comissdo fica habilitada a adotar atos delegados
em conformidade com o artigo 24.° para alterar o anexo II
alargando-o para incluir substdncias ativas adicionais e
aditando novas categorias de tipos de dados, dependendo
do resultado da revisdo a que se refere o artigo 26.>-A,
n’ 2.

Alteragdo 154

Proposta de regulamento

Artigo 24-A (novo)

Texto da Comissdo

Alteragio

Artigo 24.°-A
Procedimento de comité

1. A Comissio deve ser apoiada por um comité. Esse
comité deve ser um comité na acecio do Regulamento
(UE) n.° 182/2011 (™).

2. Caso se remeta para o presente niimero, aplica-se o
artigo 5.° do Regulamento (UE) n.° 182/2011.

(**)  Regulamento (UE) n.” 182/2011 do Parlamento Europeu e
do Conselho, de 16 de fevereiro de 2011, que estabelece as
regras e os principios gerais relativos aos mecanismos de
controlo pelos Estados-Membros do exercicio das
competéncias de execucdo pela Comissdo (JO L 55 de

28.2.2011, p. 13).

Alteracio 155

Proposta de regulamento

Artigo 25 - titulo

Texto da Comissdo

Alteragdo

Controlo do cumprimento

Controlo do cumprimento e cooperacdo em matéria de
cumprimento
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Alteragio 156

Proposta de regulamento

Artigo 26-A (novo)

Texto da Comissdo

Alteragio

Artigo 26.”-A
Relatérios e revisdo

1. O mais tardar até ... [Servico das Publicagées:
inserir a data correspondente a 18 meses apés a entrada
em vigor do presente regulamento], a Comissdo deve
avaliar a carga de trabalho e outras necessidades das
agéncias decorrentes das tarefas adicionais relacionadas
com a inclusio de informacbes sobre substincias nos
produtos e informacdes sobre alternativas, bem como de
informagdes sobre medicamentos resultantes de procedi-
mentos concluidos antes da entrada em vigor do presente
regulamento, e, se for caso disso, fornecer-lhe os recursos
adicionais adequados.

2. O mais tardar até ... [Servico das Publicacdes:
inserir a data correspondente a quatro anos apds a
entrada em vigor do presente regulamento], a Comissdo
deve avaliar os custos e os beneficios do alargamento da
plataforma comum de dados a substdncias ativas medica-
mentosas adicionais e do aditamento de novas categorias
de tipos de dados.

3. O mais tardar até... [Servico das Publicagbes:
inserir a data correspondente a quatro anos apés a
entrada em vigor do presente regulamento], a Comissdo
deve, em colaboracio com editoras cientificas e
académicas, avaliar a viabilidade de uma comunicacio
harmonizada de informacées e da integracdo de conteiidos
relevantes de revistas e publicacdes cientificas na
plataforma comum de dados, a fim de aumentar a
utilizacdo de dados de investigacio nas avaliacdes dos
perigos e riscos dos produtos quimicos.

4. O mais tardar até ... [Servico das Publicagées:
inserir a data correspondente a quatro anos apds a
entrada em vigor do presente regulamento], a Comissdo
deve apresentar informacdes sobre os recursos necessdrios
para abordar os dominios principais dos desafios regula-
mentares. A Comissdo deve apresentar essas informagées
ao Parlamento Europeu, ao Conselho, ao Comité
Econdmico e Social Europeu e ao Comité das Regides.

5. Até ... [Servico das Publicacdes: inserir a data
correspondente a cinco anos apds a entrada em vigor do
presente regulamento], a Comissdo deve elaborar um
relatorio. Esse relatorio deve avaliar os progressos
realizados na implementacio e no funcionamento da
plataforma comum de dados, se o presente regulamento
contribuiu de forma suficiente para atingir os respetivos
objetivos, em especial o objetivo de permitir uma melhor
reutilizacdo dos dados nos atos da Unido enumerados no
anexo I. A Comissdo deve apresentar este relatério ao
Parlamento Europeu, ao Conselho, ao Comité Econdémico
e Social Europeu e ao Comité das Regides.
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Texto da Comissdo

Alteragio

Ap6s o periodo de cinco anos, a Comissdo deve apresentar
semestralmente ao Parlamento Europeu e ao Conselho
informagbes sobre os progressos realizados na
implementacdo e no funcionamento da plataforma
comum de dados.

6. Com base nas conclusdes dos relatérios e das
avaliacio referidas nos n> 2 e 4, a Comissido deve
apresentar, ao Parlamento Europeu e ao Conselho,
propostas legislativas a esse respeito.

Alteracio 157

Proposta de regulamento

Anexo I - ponto 70-A (novo)

Texto da Comissdo

Alteracdo

70-A.

Regulamento (UE) 2024/1781 do Parlamento Europeu e
do Conselho, de 13 de junho de 2024, que estabelece um
regime para a definicio de requisitos de concegdo
ecoldgica dos produtos sustentdveis, altera a Diretiva (UE)
2020/1828 e o Regulamento (UE) 2023/1542 e revoga a
Diretiva 2009/125/CE (O L, 2024/1781, 28.6.2024).

Alteracio 158

Proposta de regulamento

Anexo II - Parte 1 - pardgrafo 2

Texto da Comissdo

Alteragio

Estes dados devem limitar-se aos dados apresentados a
EMA no contexto dos procedimentos pertinentes
concluidos apés a data de entrada em vigor do presente
regulamento. Se for caso disso, pode ser ponderada a
inclusdo, na plataforma comum de dados, dos dados na
posse da EMA resultantes de procedimentos concluidos
antes da entrada em vigor do presente regulamento.

Estes dados devem limitar-se aos dados relacionados com
os produtos quimicos e os materiais utilizados em medica-
mentos e apresentados 3 EMA no contexto dos procedi-
mentos pertinentes concluidos apds a data de entrada em
vigor do presente regulamento. O mais tardar até ...
[Servigo das Publicacdes: inserir a data correspondente a
oito anos apds a data de entrada em vigor do presente
regulamento], os dados na posse da EMA resultantes de
procedimentos concluidos antes da entrada em vigor do
presente regulamento devem ser incluidos na plataforma
comum de dados.
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Alteracio 159

Proposta de regulamento

Anexo II - Parte 2 — pardgrafo 2

Texto da Comissdo

Alteragio

Estes dados devem limitar-se aos dados apresentados a
EMA no contexto dos procedimentos pertinentes
concluidos apés a data de entrada em vigor do presente
regulamento. Se for caso disso, deve ser ponderada a
inclusdo, na plataforma comum de dados, dos dados na
posse da EMA resultantes de procedimentos concluidos
antes da data de entrada em vigor do presente regulamento.

Estes dados devem limitar-se aos dados relacionados com
os produtos quimicos e os materiais utilizados em medica-
mentos e apresentados 3 EMA no contexto dos procedi-
mentos pertinentes concluidos apés a data de entrada em
vigor do presente regulamento. O tnais tardar até ...
[Servico das Publicacdes: inserir a data correspondente a
oito anos apds a data de entrada em vigor do presente
regulamento], os dados na posse da EMA resultantes de
procedimentos concluidos antes da entrada em vigor do
presente regulamento devem ser incluidos na plataforma
comum de dados.

Alteracio 160

Proposta de regulamento

Anexo III - ponto 34-A (novo)

Texto da Comissdo

Alteragio

34-A.

Regulamento (UE) 2024/1781 do Parlamento Europeu e
do Conselho, de 13 de junho de 2024, que estabelece um
regime para a definicdo de requisitos de concecdo
ecoldgica dos produtos sustentdveis, altera a Diretiva (UE)
2020/1828 e o0 Regulamento (UE) 2023/1542 e revoga a
Diretiva 2009/125/CE (JO L, 2024/1781, 28.6.2024).

Alteragido 161

Proposta de regulamento

Anexo III-A (novo)

Texto da Comissdo

Alteragio

Anexo III-A

Conjuntos de dados a incluir na data da criacio da
plataforma comum de dados a que se refere o artigo 3.°

ECHA, REACH: registos do REACH, incluindo Relatérios
de Seguranca Quimica (CSR).

ECHA, Classificacdo, Rotulagem e Embalagem (CRE):
inventdrio de classificacdo e rotulagem.

ECHA, Regulamento Produtos Biocidas: dados relativos
ao processo de aprovagdo de substincias ativas biocidas.
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Texto da Comissdo Alteragio

ECHA, consentimento prévio esclarecido: dados sobre as
substdncias sujeitas ao Regulamento PIC.

ECHA, Poluentes Orgdnicos Persistentes (POP): (1) lista
de POP; (2) lista de substincias cuja inclusdo na lista de
POP da Convengio de Estocolmo foi proposta.

ECHA, base de dados SCIP: informacbes sobre
substdncias que suscitam preocupagdo contidas em
artigos, estremes ou sob a forma de objetos complexos
(produtos) estabelecidos ao abrigo da Diretiva-Quadro
Residuos (DQA).

Dados da Comissdo provenientes do portal Web do
passaporte digital do produto: informagdes sobre
substdncias que suscitam preocupacio presentes nos
produtos.

EFSA, OpenFoodTox: resumo de todas as avaliacdes dos
riscos dos produtos quimicos realizadas pela EFSA,
incluindo identificadores quimicos, pardmetros criticos,
valores toxicologicos de referéncia e metadados dos
resultados da EFSA.

EFSA, dados da monitorizacdo quimica: dados da monito-
rizagdo quimica de pesticidas e residuos de medicamentos
veterindrios e dados relativos aos contaminantes. As
medigdes individuais dos produtos quimicos presentes nos
géneros alimenticios/alimentos para animais e outros
materiais alvo de amostragem no dmbito de controlos
oficiais e atividades de execucdo. Medicbes de produtos
quimicos presentes em géneros alimenticios e em
alimentos para animais recebidas da indistria ou de

outras fontes, em resposta a convites i apresentagdo de
dados.

EFSA, OpenEFSA: todas as informagées relacionadas com
o trabalho cientifico da EFSA. Acompanhamento do
processo de avaliacdo dos riscos, desde a rececdo do dossier
até a adocdo do parecer. As informacdes disponiveis
incluem o estado das avaliagbes, dossiers e estudos, ordens
de trabalho e atas de reunides, informagées sobre peritos
(declaracdes de interesses) e consultas piiblicas.

EFSA, Agéncia EU_PPP da IUCLID: dossiers IUCLID
apresentados por requerentes (indiistria) ao abrigo do
Regulamento (CE) n.° 1107/2009 relativo a colocagdo dos
produtos fitofarmacéuticos no mercado.

EEA, qualidade do ar: dados sobre a qualidade do ar
provenientes de um grande niimero de fontes, incluindo o
estado atual da qualidade do ar na Europa, com base em
cinco poluentes atmosféricos diferentes (Indice Europeu de
Qualidade do Ar), as medigbes mais recentes da rede
europeia de monitorizagio da qualidade do ar e
estatisticas sobre poluentes atmosféricos, calculadas, até
ao ano «X-2», a partir de dados nacionais verificados
oficialmente.

EEA, Waterbase, qualidade da dgua: séries cronoldgicas
das concentracbes de nutrientes, matérias orgdnicas,
substdncias perigosas e outros produtos quimicos nos rios,
lagos, dguas subterrdneas e dguas de transicdo, costeiras e
marinhas. Registos comunicados ao abrigo da lista de
vigilincia das substincias quimica nas dguas de
superficie ao abrigo da Diretiva-Quadro Agua.
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Texto da Comissdo

Alteragio

EEA, Waterbase, emissdes: séries cronoldgicas das
emissoes de nutrientes e substdncias perigosas na dgua,
comunicadas pelos paises membros do EEE e por paises
cooperantes. Dados sobre as descargas fluviais anuais
para dguas de transicdo, costeiras e marinhas.

EEA, emissdes industriais: dados comunicados pelos
Estados-Membros ao abrigo do Regulamento REPT e da
Diretiva Emissoes Industriais.

EEA, Diretiva relativa aos compromissos nacionais de
reducdo de emissées, dados dos inventdrios de emissdes:
dados sobre as emissées de poluentes atmosféricos.

EMA, dados sobre medicamentos para uso humano
(avaliagbes dos riscos ambientais e dados sobre a
seguranga ndo clinicos).

EMA, dados sobre medicamentos veterindrios (avaliagdes
dos riscos ambientais e valores dos limites mdximos de
residuos (LMR) e dados das avaliagées dos LMR).
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