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PR_COD_1recastingam

Explicacion de los signos utilizados

*  Procedimiento de consulta
***  Procedimiento de aprobacion
***|  Procedimiento legislativo ordinario (primera lectura)
***||  Procedimiento legislativo ordinario (segunda lectura)
***||I  Procedimiento legislativo ordinario (tercera lectura)

(El procedimiento indicado se sustenta en la base juridica propuesta en el
proyecto de acto).

Enmiendas a un proyecto de acto

Enmiendas del Parlamento presentadas en dos columnas

Las supresiones se sefialan en cursiva y negrita en la columna izquierda. Las
sustituciones se sefialan en cursiva y negrita en ambas columnas. El texto
nuevo se sefiala en cursiva y negrita en la columna derecha.

En las dos primeras lineas del encabezamiento de cada enmienda se indica el
pasaje del proyecto de acto examinado que es objeto de la enmienda. Si una
enmienda se refiere a un acto existente que se quiere modificar con el
proyecto de acto, su encabezamiento contiene ademas una tercera y cuarta
lineas en las que se indican, respectivamente, el acto existente y la
disposicion de que se trate.

Enmiendas del Parlamento en forma de texto consolidado

Las partes de texto nuevas se indican en cursiva y negrita. Las partes de
texto suprimidas se indican mediante el simbolo I o se tachan. Las
sustituciones se indican sefialando el texto nuevo en cursiva y negrita y
suprimiendo o tachando el texto sustituido.

Como excepcidn, no se marcan las modificaciones de caracter estrictamente
técnico introducidas por los servicios para la elaboracion del texto final.
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PROYECTO DE RESOLUCION LEGISLATIVA DEL PARLAMENTO EUROPEO

sobre la propuesta de Reglamento del Parlamento Europeo y del Consejo sobre
contaminantes orgénicos persistentes) (version refundida)
(COM(2018)0144 — C8-0124/2018 — 2018/0070(COD))

(Procedimiento legislativo ordinario — refundicion)
El Parlamento Europeo,

—  Vista la propuesta de la Comision al Parlamento Europeo y al Consejo
(COM(2018)0144),

—  Vistos el articulo 294, apartado 2, y el articulo 192, apartado 1, del Tratado de
Funcionamiento de la Union Europea, conforme a los cuales la Comision le ha
presentado su propuesta (C8-0124/2018),

—  Visto el articulo 294, apartado 3, del Tratado de Funcionamiento de la Unién Europea,
—  Visto el dictamen del Comité Econémico y Social Europeo, de ... 1,
—  Visto el dictamen del Comité de las Regiones, de ... 2,

—  Visto el Acuerdo interinstitucional, de 28 de noviembre de 2001, para un recurso mas
estructurado a la técnica de la refundicion de los actos juridicos®,

—  Vista la carta dirigida el ... por la Comision de Asuntos Juridicos a la Comision de
Medio Ambiente, Salud Publica y Seguridad Alimentaria, de conformidad con el
articulo 104, apartado 3, de su Reglamento interno,

—  Vistos los articulos 104 y 59 de su Reglamento interno,

—  Visto el informe de la Comisién de Medio Ambiente, Salud Publica y Seguridad
Alimentaria (A8-0000/2018),

A. Considerando que, segun el grupo consultivo de los Servicios Juridicos del Parlamento
Europeo, del Consejo y de la Comision, la propuesta de la Comision no contiene
ninguna modificacion de fondo aparte de las sefialadas como tales en ella, y que, en lo
que se refiere a la codificacion de las disposiciones inalteradas de los actos anteriores
junto con dichas modificaciones, la propuesta se limita a una codificacion pura y simple
de los textos existentes, sin ninguna modificacién sustancial de estos;

1. Aprueba la Posicion en primera lectura que figura a continuacion, teniendo en cuenta
las recomendaciones del grupo consultivo de los Servicios Juridicos del Parlamento
Europeo, del Consejo y de la Comision;

1 DO C .../ Pendiente de publicacion en el Diario Oficial.
2DO C .../ Pendiente de publicacion en el Diario Oficial.
3 DO C 77 de 28.3.2002, p. 1.
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2. Pide ala Comision que le consulte de nuevo si sustituye su propuesta, la modifica
sustancialmente o se propone modificarla sustancialmente;

3. Encarga a su presidente que transmita la Posicion del Parlamento al Consejo y a la
Comision, asi como a los Parlamentos nacionales.

Enmienda 1

Propuesta de Reglamento
Considerando 15

Texto de la Comision

(15) Es necesario garantizar la
coordinacion y la gestion eficaces de los
aspectos técnicos y administrativos del
presente Reglamento a nivel de la Union.
La Agencia Europea de Sustancias y
Mezclas Quimicas («la Agencia»),
establecida por el Reglamento (CE) n.°
1907/2006, tiene competencia y
experiencia en la aplicacion de la
legislacién de la Union y de acuerdos
internacionales sobre productos quimicos.
Por consiguiente, conviene que los Estados
miembros y la Agencia asuman tareas
relacionadas con los aspectos
administrativos, técnicos y cientificos de la
aplicacion del presente Reglamento y el
intercambio de informacién. La funcién de
la Agencia debe comprender la
preparacion y el examen de expedientes
técnicos, incluidas las consultas de partes
interesadas, asi como la elaboracion de
dictdmenes que puedan ser utilizados por
la Comision a la hora de decidir la
presentacion de una propuesta de inclusion
de una sustancia como COP en el
Convenio o el Protocolo. Ademas, la
Comisioén, los Estados miembros y la
Agencia deben cooperar para cumplir de
manera efectiva las obligaciones
internacionales que el Convenio impone a
la Union.
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Enmienda

(15) Es necesario garantizar la
coordinacion y la gestion eficaces de los
aspectos técnicos y administrativos del
presente Reglamento a nivel de la Union.
La Agencia Europea de Sustancias y
Mezclas Quimicas («la Agencia»),
establecida por el Reglamento (CE) n.°
1907/2006, tiene competencia y
experiencia en la aplicacion de la
legislacion de la Union y de acuerdos
internacionales sobre productos quimicos.
Por consiguiente, conviene que los Estados
miembros y la Agencia asuman tareas
relacionadas con los aspectos
administrativos, técnicos y cientificos de la
aplicacion del presente Reglamento y el
intercambio de informacién. Es necesario
que la funcion de la Agencia cubra la
preparacion y el examen de expedientes
técnicos, incluidas las consultas de partes
interesadas, asi como la elaboracion de
dictamenes que sean utilizados por la
Comision a la hora de decidir la
presentacion de una propuesta de inclusion
de una sustancia como COP en el
Convenio o el Protocolo. Ademas, la
Comision, los Estados miembros y la
Agencia deben cooperar para cumplir de
manera efectiva las obligaciones
internacionales que el Convenio impone a
la Union.

Or. en

PR\1153837ES.docx



Justificacién

Es importante velar por que la ECHA disponga de plenas competencias para evaluar
detalladamente si la inclusion en la lista del Convenio de Estocolmo es la medida de gestion
del riesgo mas importante para una sustancia dada, con el fin de apoyar adecuadamente a la
Comision y al Consejo en el caso de posibles propuestas de inclusion.

Enmienda 2

Propuesta de Reglamento
Articulo 1 — parrafo 1 — letra j

Texto de la Comision

i) «sustancia intermediaria en un
sistema cerrado y limitado a un
emplazamiento», la sustancia que se
fabrica y consume o usa para procesos
quimicos de transformacién quimica en
otra u otras sustancias y cuya fabricacion
y transformacién se realizan en el mismo
emplazamiento en condiciones
estrictamente controladas, por cuanto
queda rigurosamente confinada por medios
técnicos durante todo su ciclo de vida.

Enmienda

i) «sustancia intermediaria en un
sistema cerrado y limitado a un
emplazamiento», la sustancia que se
fabrica y consume 0 usa para procesos
quimicos de transformacién quimica en
otra sustancia, en adelante «sintesis», y
cuya fabricacion y transformacion en otra
sustancia se realizan en una sintesis en el
mismo emplazamiento, incluido un
emplazamiento gestionado por una o0 mas
entidades legales, en condiciones
estrictamente controladas, por cuanto
queda rigurosamente confinada por medios
técnicos durante todo su ciclo de vida.

Or. en

Justificacion

Por coherencia con el articulo 3, apartado 15, de REACH, que define «sustancia intermedia»
como sustancia que se fabrica y consume o usa para procesos quimicos de transformacién en
otra sustancia (denominados en adelante «sintesis»)».

Enmienda 3

Propuesta de Reglamento
Articulo 1 — apartado 6

Texto de la Comision

6. Cuando proceda, y teniendo en
cuenta el desarrollo tecnolégico y las
orientaciones y decisiones internacionales

PR\1153837ES.docx

Enmienda

6. Cuando proceda, y teniendo en
cuenta el desarrollo tecnolégico y las
orientaciones y decisiones internacionales
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pertinentes, asi como las eventuales
autorizaciones concedidas por un Estado
miembro, o por la autoridad competente
designada por dicho Estado miembro de
conformidad con el apartado 4 y el anexo
V, la Comisién podré adoptar, a traves de
actos de ejecucion, medidas
complementarias relativas a la aplicacion
del presente articulo. En particular, la
Comisidn podra especificar la informacién
que habrén de presentar los Estados
miembros de conformidad con el apartado
4, letra b), inciso iii). Estas medidas se
decidiran con arreglo al procedimiento
consultivo mencionado en el articulo 20,
apartado 2.

pertinentes, asi como las eventuales
autorizaciones concedidas por un Estado
miembro, o por la autoridad competente
designada por dicho Estado miembro de
conformidad con el apartado 4 y el anexo
V, la Comisién podré adoptar actos de
ejecucion en los que se establezca el
formato de la informacién que habran de
presentar los Estados miembros de
conformidad con el apartado 4, letra b),
inciso iii). Dichos actos de ejecucion se
decidiran con arreglo al procedimiento
consultivo mencionado en el articulo 20,
apartado 2.

Or. en

Justificacién

El objeto de esta enmienda es definir de forma clara y precisa el objeto de las competencias
de ejecucion atribuidas a la Comisidn, tal como exige la jurisprudencia pertinente del

Tribunal de Justicia.

Enmienda 4

Propuesta de Reglamento
Articulo 1 — apartado 1 —letrac

Texto de la Comision

c) previa solicitud, proporcionar a la
Comision asistencia e informacion de
caracter cientifico y técnico con respecto a
las sustancias que puedan reunir los
criterios para su inclusion en el Convenio o
el Protocolo;

Enmienda

c) previa solicitud, proporcionar a la
Comisién un expediente con las
evaluaciones de caracter cientifico, técnico
y socioeconémico con respecto a las
sustancias para las que haya pruebas de
que puedan reunir los criterios para su
inclusion en el Convenio o el Protocolo;

Or.en

Justificacién

De acuerdo con el programa de la Comision relativo a la mejora de la legislacion y con el
Reglamento REACH, deben incluirse evaluaciones socioecondmicas en toda propuesta COP.
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Enmienda 5

Propuesta de Reglamento
Articulo 8 — apartado bis (nuevo)

Texto de la Comision

Enmienda

1 bis. La Agencia comenzara a prestar la
asistencia y orientacion de caracter
cientifico y técnico mencionadas en el
articulo 8, apartado 1, letra a), a mas
tardar el ... [un afio después de la fecha
de entrada en vigor del presente
Reglamento].

Or. en

Justificacion

Debe acordarse una fecha especifica para la orientacion propuesta para garantizar que los

Estados miembros lo respeten lo antes posible.

Enmienda 6

Propuesta de Reglamento
Articulo 1 — apartado 5

Texto de la Comision

5. La Comision podra adoptar actos de
ejecucion en los que se especifique con
mayor detalle la informacion minima que
se ha de facilitar de conformidad con el
apartado 1y en los que, en concreto, se
definan los indicadores, los mapas y los
informes de los Estados miembros a que se
refiere el apartado 1, letra f). Dichos actos
de ejecucidn se adoptaran de conformidad
con el procedimiento consultivo
contemplado en el articulo 20, apartado 2.

PR\1153837ES.docx

Enmienda

5. La Comision podra adoptar actos de
ejecucion en los que se establezca el
formato de la informacién que se ha de
facilitar de conformidad con el apartado 1
y en los que, en concreto, se definan los
indicadores, los mapas y los informes de
los Estados miembros a que se refiere el
apartado 1, letra f). Dichos actos de
ejecucion se adoptaran de conformidad con
el procedimiento consultivo contemplado
en el articulo 20, apartado 2.

Or.en
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Justificacién

Con esta enmienda se pretende dejar claro que el contenido de la informacion esta
determinado en el acto de base y que se atribuyen competencias de ejecucion a la Comision
para que garantice que los Estados miembros elaboren el informe mencionado en el articulo
13, apartado 1, de forma uniforme.

Enmienda 7

Propuesta de Reglamento
Anexo | — parte A — linea 24 bis (nuevo)

Texto de la Comision

Enmienda

Sustancia N.° N.° Exencidn especifica respecto a un
CAS CE uso como intermediario u otra
especificacion

Bis(pentabromofenil) 1163- 214- 1. A los efectos de la presente

éter (decabromofenil 19-5 604-9 entrada, el articulo 4, apartado 1,

éter; decaBDE) letra b), se aplicara a
concentraciones de decaBDE
inferiores o iguales a 10 mg/kg
(0,001 % en peso), cuando esté
presente en sustancias, mezclas o
articulos o sea constituyente de
piezas pirorretardantes de
articulos.

2. No obstante, se autorizara la
produccion, comercializacion y
uso de decaBDE:

a) en la fabricacién de una
aeronave para la que la
homologacion de tipo se haya
solicitado antes de la fecha de
entrada en vigor y se haya
recibido antes de diciembre de
2022, fabricada antes del 2 de
marzo de 2027;

b) en la produccién de piezas de
recambio para cualquiera de los
siguientes productos:

i) una aeronave para la que la
homologacion de tipo se haya

PE622.205v01-00 10/25 PR\1153837ES.docx
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solicitado antes de la fecha de
entrada en vigor y se haya
recibido antes de diciembre de
2022, fabricada antes del 2 de
marzo de 2027, hasta el final de la
vida util de dicha aeronave;

ii) vehiculos de motor que entren
en el ambito de aplicacion de la
Directiva 2007/46/CE, fabricados
antes del ... [fecha de entrada en
vigor del presente Reglamento],
hasta 2036 o hasta el final de la
vida util de dichos vehiculos de
motor, si esta fecha es anterior.

3. Las excepciones especificas
aplicables a las piezas de
recambio para su uso en los
vehiculos de motor mencionados
en el apartado 2, letra b), inciso
ii), se aplicaran a la produccion y
el uso de decaBDE que entre en
una o mas de las siguientes
categorias:

i) sistemas de propulsion y
mecanismos internos del vehiculo,
tales como cables de tierra de la
bateria, cables de interconexion
de la bateria, conductos de aire
acondicionado mavil, sistema de
propulsion, bujes de colectores de
escape, aislamientos interiores,
cableado y sujecion del motor
(cableado del motor, etc.),
sensores de velocidad, manguitos,
maodulos de ventilacion y sensores
de detonacion;

i) aplicaciones del sistema de
combustible, tales como
manguitos de combustible,
depdsitos de combustible y
depdsitos de combustible en los
bajos del vehiculo;

iii) artefactos pirotécnicos y
aplicaciones afectadas por
artefactos pirotécnicos, como
cables de ignicion del airbag,
telas / cubiertas de asientos (solo

PE622.205v01-00
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si guardan relacion con el airbag)
y airbags (frontales y laterales);

iv) elementos de suspension e
interiores, como piezas de
revestimiento, material acustico y
cinturones de seguridad;

v) plasticos reforzados (paneles de
mandos y guarnicion interior);

vi) bajo el capé o el salpicadero
(blogues de terminales/de fusibles,
cables de intensidad superior y
cubiertas del cableado (cables de
bujia));

vii) equipamiento eléctrico y
electronico (compartimentos y
soportes para baterias, conectores
eléctricos de control del motor,
componentes de discos de radio,
sistemas de navegacion por
satélite, sistemas de
posicionamiento global y sistemas
informaticos);

viii) tejidos, como por ejemplo
plataformas traseras, tapizado,
coberturas interiores, asientos de
los automdviles, reposacabezas,
parasoles, paneles de tapizado,
alfombrillas.

3. Se permitira la produccion de
decaBDE y su uso en la
fabricacion y comercializacion de
los siguientes articulos:

a) articulos comercializados antes
de ... [fecha de entrada en vigor
del presente Reglamento];

b) aeronaves fabricadas de
conformidad con el apartado 2,
letra a);

C) piezas de recambio fabricadas
de conformidad con el apartado 2,
letra b);

d) aparatos eléctricos y
electrénicos que entran en el
ambito de aplicacion de la

PR\1153837ES.docx



Directiva 2011/65/UE.

4. A efectos de este punto,
«aeronave» se refiere a:

a) una aeronave civil fabricada de
conformidad con un certificado de
tipo expedido con arreglo al
Reglamento (UE) n.° 216/2008 del
Parlamento Europeo y del
Consejo, o con un disefio
aprobado conforme a las normas
nacionales de un Estado
contratante de la Organizacion de
Aviacion Civil Internacional
(OACI), o bien con un certificado
de aeronavegabilidad expedido
por un Estado contratante de la
OACI con arreglo al anexo 8 del
Convenio sobre Aviacion Civil
Internacional;

b) una aeronave militar.

Or. en

Justificacién

Esta enmienda es necesaria para adaptar la actual refundicion a las decisiones més recientes
de la Conferencia de las Partes del Convenio de Estocolmo.

Enmienda 8

Propuesta de Reglamento
Anexo | — parte A — linea 24 ter (nuevo)

Sustancia

Alcanos de C10-
C13, cloro
(parafinas
cloradas de
cadena corta)

PR\1153837ES.docx

Texto de la Comision

Enmienda

N.° CAS N.° CE Exencion especifica respecto a un
uso como intermediario u otra
especificacion

85535- 287- 1. No obstante, se autorizaran la

84-8 476-5 produccion, la comercializacion y
el uso de sustancias o de
preparados que contengan PCCC
en una concentracién inferior al
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(PCCC) 1 % en peso o de articulos que
contengan PCCC en una
concentracién inferior al 0,15 %
en peso.

2. El uso estara autorizado en los
siguientes casos:

a) cintas transportadoras de la
industria minera y sellantes para
diques que contengan PCCCy
que ya estuvieran utilizandose
antes del 4 de diciembre de 2015 0
en esa fecha; y

b) articulos distintos a los
indicados en la letra a) que
contengan PCCCy que ya
estuvieran utilizandose antes del
10 de julio de 2012 o en esa fecha.

3. En relacion con los articulos
contemplados en el punto 2, se
aplicara el articulo 4, apartado 2,
parrafos tercero y cuarto.

Or. en

Justificacion

Esta enmienda es necesaria para adaptar la actual refundicion a las decisiones mas recientes
de la Conferencia de las Partes del Convenio de Estocolmo.

Enmienda 9

Propuesta de Reglamento
Anexo | — Parte B

Texto de la Comision

Sustancia N.° CAS N.° CE Exencion especifica respecto a un
uso como intermediario u otra
especificacion

4 4 4 4

4 4

Alcanos de C10- 5 85535- 5287- 5 1. No obstante, se autorizaran la
PE622.205v01-00 14/25 PR\1153837ES.docx



C13, cloro- 84-8 476-5
(parafinas

cloradas de

cadena corta)

(PCCC)

Enmienda

suprimida

Justificacién

produccion, la comercializacion y
el uso de sustancias o de mezclas
que contengan PCCC en una
concentracién inferior al 1 % en
peso o de articulos que contengan
PCCC en una concentracién
inferior al 0,15 % en peso.

2. El uso estara autorizado en los
siguientes casos:

a) cintas transportadoras de la
industria minera y sellantes para
diques que contengan PCCC y que
ya estuvieran utilizandose antes
del 4 de diciembre de 2015 o0 en esa
fecha;y

b) articulos distintos a los
indicados en la letra a) que
contengan PCCC y que ya
estuvieran utilizandose antes del
10 de julio de 2012 o en esa fecha.

3. En relacion con los articulos
contemplados en el punto 2, se
aplicara el articulo 4, apartado 2,
parrafos tercero y cuarto.

Or. en

Esta enmienda es necesaria para adaptar la actual refundicion a las decisiones mas recientes
de la Conferencia de las Partes del Convenio de Estocolmo.

Enmienda 10

Propuesta de Reglamento

Anexo 111

Texto de la Comision Enmienda
LISTA DE SUSTANCIAS SUJETAS A LISTA DE SUSTANCIAS SUJETAS A
DISPOSICIONES DE REDUCCION DE DISPOSICIONES DE REDUCCION DE
EMISIONES EMISIONES
PR\1153837ES.docx 15/25 PE622.205v01-00

ES



ES

Sustancia (N.° CAS)

Dibenzoparadioxinas y dibenzofuranos
policlorados (PCDD/PCDF)

Hexaclorobenceno (HCB) (N.° CAS: 118-
74-1)

Policlorobifenilos (PCB)

Hidrocarburos aromaticos policiclicos
(HAP)

3r. A efectos de los

inventarios de
emisiones, se
usaran los cuatro
indicadores
compuestos
siguientes:
benzo(a)pireno,
benzo(b)fluorante
no,
benzo(k)fluorante
no e
indeno(1,2,3-
cd)pireno.

Pentaclorobenceno (n.° CAS 608-93-5)

Sustancia (N.° CAS)

Dibenzoparadioxinas y dibenzofuranos
policlorados (PCDD/PCDF)

Hexaclorobenceno (HCB) (N.° CAS: 118-
74-1)

Policlorobifenilos (PCB)

Hidrocarburos aromaticos policiclicos
(HAP)

8r. A efectos de los

inventarios de
emisiones, se
usaran los cuatro
indicadores
compuestos
siguientes:
benzo(a)pireno,
benzo(b)fluorante
no,
benzo(k)fluorante
no e
indeno(1,2,3-
cd)pireno.

Pentaclorobenceno (n.° CAS 608-93-5)
Naftalenos policlorados @

(1) Se entiende por naftalenos policlorados
los compuestos quimicos formados por el
sistema anular del naftaleno, en el que
uno o varios atomos de hidrégeno han
sido sustituidos por &tomos de cloro.

Hexaclorobutadieno (n.° CAS 87-68-3)

Or. en

Justificacién

Esta enmienda es necesaria para adaptar la actual refundicion a las decisiones mas recientes
de la Conferencia de las Partes del Convenio de Estocolmo.

Enmienda 11

Propuesta de Reglamento

Anexo IV - cuadro 1 — columna 4 (Limite de concentracion a que se refiere el articulo 7,
apartado 4, letra a) - linea Policlorobifenilos — nota a pie de pagina 7

PE622.205v01-00
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Texto de la Comision

[ El limite se calcula en PCDD y PCDF de acuerdo con los factores de equivalencia
toxica (FET) siguientes:
PCDD FET
PCDF FET
PCDD FET
2,3,7,8-TeCDD 1
1,2,3,7,8-PeCDD 1
1,2,3,4,7,8-HXCDD 0,1
1,2,3,6,7,8-HxCDD 0,1
1,2,3,7,8,9-HXCDD 0,1
1,2,3,4,6,7,8-HpCDD 0,01
OCDD 0,0003
2,3,7,8-TeCDF 0,1
1,2,3,7,8-PeCDF 0,03
2,3,4,7,8-PeCDF 0,3
1,2,3,4,7,8-HXCDF 0,1
1,2,3,6,7,8-HXCDF 0,1
1,2,3,7,8,9-HXCDF 0,1
2,3,4,6,7,8-HXCDF 0,1
1,2,3,4,6,7,8-HpCDF 0,01
1,2,3,4,7,8,9-HpCDF 0,01
OCDF 0,0003
Enmienda
[ El limite se calcula en PCDD y PCDF de acuerdo con los factores de equivalencia
toxica (FET) siguientes:
PCDD FET
2,3,7,8-TeCDD 1
1,2,3,7,8-PeCDD 1
1,2,3,4,7,8-HxCDD 0,1
1,2,3,6,7,8-HxCDD 0,1
1,2,3,7,8,9-HxCDD 0,1
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1,2,3,4,6,7,8-HpCDD 0,01

OCDD 0,0003
PCDF FET
2,3,7,8-TeCDF 0,1
1,2,3,7,8-PeCDF 0,03
2,3,4,7,8-PeCDF 0,3
1,2,3,4,7,8-HXCDF 0,1
PCDD FET
1,2,3,6,7,8-HXCDF 0,1
1,2,3,7,8,9-HXCDF 0,1
2,3,4,6,7,8-HXCDF 0,1
1,2,3,4,6,7,8-HpCDF 0,01
1,2,3,4,7,8,9-HpCDF 0,01
OCDF 0,0003

Or. en

Justificacién

Esta enmienda es necesaria para corregir las deficiencias técnicas relativas a los titulos del
cuadro que figura en la nota a pie de pagina n.° 7 del anexo IV.

Enmienda 12

Propuesta de Reglamento
Anexo V bis (nuevo)

Texto de la Comision Enmienda

Anexo V bis

EXPEDIENTES DE LA ECHA
RELATIVOS A LA POSIBLE
DESIGNACION DE SUSTANCIAS CON
ARREGLO AL CONVENIO DE
ESTOCOLMO

I. INTRODUCCION Y DISPOSICIONES
GENERALES

El presente anexo establece los principios
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generales para la preparacion de los
expedientes de la Agencia Europea de
Sustancias y Mezclas Quimicas
(«<ECHAW») con el fin de ayudar a la
Comisidn en la designacién de sustancias
consideradas contaminantes organicos
persistentes («COP»), de conformidad con
los principios de mejora de la legislacion y
con el presente Reglamento y con arreglo
a los criterios establecidos en el anexo D
del Convenio de Estocolmo.

I1. CONTENIDO DE LOS
EXPEDIENTES

Identidad de la sustancia

El expediente debe incluir la identidad de
la(s) sustancia(s) en cuestion e indicar si
la ECHA se propone identificarla(s) como
contaminante(s) organico(s) persistente(s)
con arreglo a los criterios establecidos en
el anexo D del Convenio de Estocolmo.

Informacién sobre las propiedades

El expediente debe incluir la siguiente
informacion sobre las propiedades, en
consonancia con el anexo D del Convenio
de Estocolmo:

a) Persistencia

i) prueba de que la semivida de la
sustancia en agua es superior a dos
meses, 0 que su semivida en el suelo es
superior a seis meses; 0

il) prueba de que la sustancia es de
cualquier otra forma suficientemente
persistente para justificar que se la tenga
en consideracion en el ambito del
Convenio;

b) Bioacumulacién

i) prueba de que el factor de
bioconcentracion o el factor de
bioacumulacion de la sustancia en las
especies acuaticas es superior a5 000 o, a
falta de datos al respecto, que el log Kow
es superior a 5;

ii)prueba de que la sustancia presenta
otros motivos de preocupacion, como una

PE622.205v01-00
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elevada bioacumulacidn en otras especies,
elevada toxicidad o ecotoxicidad; o

iii)datos de vigilancia de la biota que
indiquen que el potencial de
bioacumulacién de la sustancia es
suficiente para justificar que se la tenga
en consideracion en el &mbito del
Convenio;

c) Potencial de transporte a larga
distancia

1) datos de vigilancia de la sustancia en
sitios distantes de las fuentes de liberacion
que puedan ser motivo de preocupacion;

il) datos de vigilancia que muestren que la
propagacion a gran distancia de la
sustancia en el medio ambiente, con
potencial para la transferencia a un
medio receptor, puede haber ocurrido por
aire, agua o especies migratorias; o

iii) propiedades del destino en el medio
ambiente o resultados de modelos que
demuestren que la sustancia tiene un
potencial de transporte a larga distancia
en el medio ambiente por aire, agua o
especies migratorias, con potencial de
transferencia a un medio receptor en
sitios distantes de las fuentes de su
liberacion. En el caso de una sustancia
que migre de forma significativa por aire,
su semivida en el aire deberd ser superior
a dos dias;

d) Efectos adversos

i) pruebas de efectos adversos para la
salud humana o el medio ambiente que
justifiquen que la sustancia se tenga en
consideracion en el &mbito del presente
Convenio; 0

ii) datos de toxicidad o ecotoxicidad que
indiquen el potencial de dafio a la salud
humana o al medio ambiente.

Justificacion de acciones a nivel
internacional

En consonancia con el anexo D del
Convenio de Estocolmo, el expediente
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debe presentar una declaracion de los
motivos de preocupacion, incluida,
cuando sea posible, una comparacion de
los datos de toxicidad o ecotoxicidad con
los niveles detectados o previsibles de una
sustancia que sean resultado o se prevean
como resultado de su transporte a larga
distancia en el medio ambiente, y una
declaracion en la que se indique la
necesidad de un control mundial. El
expediente deberd ademas justificar que:

- las caracteristicas, las propiedades y los
usos de la(s) sustancia(s) justifiquen la
adopcién de medidas de control de
riesgos;

- las opciones de gestion de riesgos a nivel
de la Unidn no reducirian eficazmente los
riesgos asociados a la(s) sustancia(s)
objeto de control;

- la(s) sustancia(s) tiene(n) efectos
negativos en la salud humana y el medio
ambiente, de modo que hacen necesaria la
adopcion de medidas a nivel
internacional;

- la inclusion de la(s) sustancia(s) en el
ambito del Convenio de Estocolmo es la
medida mas adecuada.

Informacion sobre el impacto
socioeconémico

El expediente debe presentar informacion
pertinente relativa al impacto
socioecondmico asociado a una eventual
adopcion de medidas con arreglo al
Convenio de Estocolmo, para permitir a la
Comisién adoptar una decision antes
proponer la inclusion de una sustancia en
la lista. Con este fin, se deben comparar
los beneficios netos para la salud humana
y el medio ambiente de la opcion de
gestién del riesgo propuesta con los costes
netos para los fabricantes, importadores,
usuarios intermedios, distribuidores,
consumidores y la sociedad en su
conjunto.

Dicha informacion debera tener en
cuenta los elementos de la siguiente lista
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indicativa:

1. Eficacia y eficiencia de las posibles
medidas de control para lograr los fines
de reduccion de riesgos:

a) viabilidad técnica; y

b) costes, incluidos los costes ambientales
y para la salud;

2. Alternativas (productos y procesos):
a) viabilidad técnica;

b) costes, incluidos los costes ambientales
y para la salud;

c) eficacia

d) riesgo;

e) disponibilidad; y
f) accesibilidad,

3. Efectos positivos y/o negativos de la
aplicacion de las posibles medidas de
control para la sociedad:

a) salud, incluida la salud publica,
ambiental y en el lugar de trabajo;

b) agricultura, incluidas la acuicultura'y
la silvicultura;

c) biota (diversidad biolégica);

d) aspectos econémicos;

e) transicion al desarrollo sostenible; y
f) costes sociales;

4. Consecuencias de los desechos y la
eliminacién (en particular, existencias de
plaguicidas caducos y saneamiento de
emplazamientos contaminados):

a) viabilidad técnica; y
b) coste;

5. Acceso a la informacién y formacion
del publico;

6. Estado de la capacidad de control y
vigilancia; y

7. Cualquier medida de gestion del riesgo
existente a nivel de la Unién o adoptada
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por la industria.

Or. en

Justificacion

Adapta el texto refundido con el anexo D del Convenio de Estocolmo y, con el fin de
garantizar que las decisiones de designacion de sustancias se basan en un conjunto
armonizado de criterios, sera necesario crear una lista con la informacion minima que debe
incluir la ECHA en la elaboracion de expedientes para la designacion de nuevas sustancias,
de acuerdo con las practicas en virtud de otros actos legislativos de la UE. Se incluye la
valoracion de las repercusiones socioecondémicas para garantizar que las medidas

propuestas son proporcionadas y estan en consonancia con los principios de mejora de la
legislacion.
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EXPOSICION DE MOTIVOS

La version refundida sobre los COP es la dltima actualizacion del informe adoptado por
primera vez en 2004 y actualiza los anexos en consonancia con las decisiones adoptadas en
las reuniones de 2015 y 2017, de la conferencia de las Partes en el Convenio de Estocolmo.
La actualizacion define también el nuevo papel de la Agencia Europea de los Productos
Quimicos (ECHA), en apoyo del trabajo de la Comision en la elaboracién de los expedientes
relativos a las sustancias.

Las enmiendas propuestas tienen por objeto adaptar el texto al del Reglamento REACH con el
fin de garantizar la claridad y la coherencia para todos los actores, incluidos los ciudadanos y
las industrias cuyas actividades se vean afectadas por la presente version refundida. EI nuevo
anexo V se ha tomado del Reglamento REACH. La utilizacion de evaluaciones de impacto
para evaluar las propuestas de COP, cuando sea procedente, estad en consonancia también con
las directrices para la mejora de la legislacion.

La Union, a través de su Reglamento REACH, desempefia un papel pionero a escala mundial
en lo que se refiere a la normativa sobre productos quimicos y, como tal, sus decisiones
relativas a la seguridad de los productos quimicos tienen consecuencias de gran alcance. La
ponente se toma muy en serio esta responsabilidad y considera que conviene tener en cuenta
no solo los aspectos técnicos y cientificos de las nuevas propuestas, sino también los efectos
socioeconémicos de las listas COP. Es imprescindible que se tomen todas las medidas
necesarias para garantizar que las decisiones se adoptan sobre la base de pruebas cientificas.

Las enmiendas también tienen por objeto aclarar y, en algunos puntos, reforzar el nuevo papel
de la ECHA mencionado por vez primera en el proyecto de propuesta de la Comisidn, a fin de
garantizar que su competencia técnica sea plenamente aprovechada a la hora de adoptar
futuras decisiones relativas a las propuestas de COP. Con el fin de respaldar el nuevo papel
propuesto para la ECHA, es necesario velar por que sus resultados se incorporen en todos los
procesos de toma de decisiones y que sus actividades estén suficientemente financiadas.

Se pide una mayor claridad a la Comision con respecto al uso de actos de ejecucion y el
formato de la informacion que debe facilitarse de conformidad con el apartado 1, para
garantizar que los Estados miembros elaboran el informe a que se refiere el articulo 13,
apartado 1, de forma uniforme con el fin de simplificar el tratamiento de esta informacién.
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ANEXO: DICTAMEN DEL GRUPO CONSULTIVO DE LOS SERVICIOS JU,RI'DICOS
DEL PARLAMENTO EUROPEOQO, DEL CONSEJO Y DE LA COMISION
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GRUPO CONSULTIVO
DE LOS SERVICIOS JURIDICOS

Bruselas, 23 de mayo de 2018

DICTAMEN

A LA ATENCION DEL PARLAMENTO EUROPEO
DEL CONSEJO
DE LA COMISION

Propuesta de Reglamento del Parlamento Europeo y del Consejo sobre contaminantes

organicos persistentes) (version refundida)
COM(2018)0144 de 23.5.2018 — 2018/0070(COD)
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