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DECISION (UE) 2024/1514 DE LA COMISION
de 7 de agosto de 2015

por la que se establecen Comités cientificos en el dmbito de la salud pdblica, la seguridad de los
consumidores y el medio ambiente

LA COMISION EUROPEA,

Visto el Tratado de Funcionamiento de la Unién Europea,

Considerando lo siguiente:

(1)

Mediante la Decision 2008/721/CE de la Comision () se cred una estructura consultiva sobre evaluacion cientifica
del riesgo en los dmbitos de la seguridad de los consumidores, la salud piblica y el medio ambiente, compuesta por
el Comité Cientifico de Seguridad de los Consumidores (CCSC), el Comité Cientifico de los Riesgos Sanitarios y
Medioambientales (CCRSM), el Comité Cientifico de los Riesgos Sanitarios Emergentes y Recientemente
Identificados (CCRSERI) y el Grupo de Consejeros.

La experiencia muestra la necesidad de introducir modificaciones y mejoras en la estructura y los procedimientos de
trabajo actuales de los Comités cientificos. En particular, para lograr eficiencia y coherencia, y para evitar la
duplicacién de esfuerzos, deben fusionarse el CCRSM y el CCRSERL

Los Comités cientificos deben poder invitar a expertos externos con los conocimientos cientificos y especializados
pertinentes para que contribuyan a su labor. Como consecuencia de esta opcién, ya no serd necesario el actual
Grupo de Consejeros Cientificos sobre Evaluacion del Riesgo.

La experiencia demuestra ademds que, para garantizar la continuidad del mandato de los Comités, las sustituciones
de los miembros deben hacerse a partir de una lista de reserva elaborada a tal efecto.

En 2015 se estd llevando a cabo una segunda evaluacién intermedia del funcionamiento de los Comités cientificos,
cuyos resultados se esperan para principios de 2016. A continuacién, puede emprenderse una posible
reorganizacion ulterior de los Comités cientificos.

El trabajo de los Comités contribuye eficazmente a mejorar la salud publica y a proteger a los ciudadanos y el medio
ambiente. Esto se logra evaluando los dltimos datos cientificos disponibles para proporcionar a la Comisién una
evaluacion del riesgo sélida y oportuna basada en pruebas, asi como asesoramiento cientifico para el desarrollo y el
seguimiento de las politicas y la legislacion de la Unidn relativas a la salud publica, la seguridad de los consumidores
y los riesgos medioambientales. Las actividades llevadas a cabo por los Comités son esenciales para que la Comision
alcance los objetivos de las politicas pertinentes de la Unién. Por consiguiente, conviene proporcionar una ayuda
financiera adecuada a los Comités cientificos, en forma de asignaciéon especial para sus miembros y para los
expertos externos, mds alld del reembolso de los gastos. La financiacion de las actividades de los Comités cientificos
debe proporcionarse con cargo a la linea presupuestaria correspondiente dedicada a apoyar iniciativas en el dmbito
de la salud publica, la seguridad de los consumidores y el medio ambiente, segtin proceda.

La labor de los Comités cientificos debe basarse en los principios de alto nivel de conocimientos especializados,
independencia y transparencia. Debe organizarse de conformidad con las mejores practicas y con principios de
evaluacion del riesgo que sean independientes de la gestién del riesgo y de la toma de decisiones.

Los miembros de los Comités deben ser expertos altamente cualificados, especializados e independientes, que
trabajen en pro del interés ptiblico. Deben seleccionarse sobre la base de criterios objetivos y mediante una
convocatoria publica de manifestaciones de interés, y deben ser designados a titulo personal. Los conocimientos
especializados de los miembros deben abarcar adecuadamente los dmbitos de competencia de los Comités,
reflejando la diversidad de los problemas y enfoques cientificos. En la medida de lo posible, debe alcanzarse un
equilibrio en cuanto a género y origen geografico.

(") Decisién 2008/721/CE de la Comision, de 5 de septiembre de 2008, por la que se crea una estructura consultiva de Comités cientificos

y expertos en el dmbito de la seguridad de los consumidores, la salud publica y el medio ambiente y se deroga la
Decision 2004/210/CE (DO L 241 de 10.9.2008, p. 21).
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(9)  La organizacién de los Comités cientificos debe ofrecer flexibilidad para que puedan asesorar a la Comisién sobre
cuestiones que entren dentro de los dmbitos de competencia establecidos, asi como sobre riesgos sanitarios
emergentes y recientemente identificados y asuntos que no sean competencia de otros organismos de la Unidn, y
para proporcionar asesoramiento rdpido cuando sea necesario.

(10)  Se han establecido varios organismos de la Unién responsables de la evaluacion del riesgo en diversos dmbitos, entre
otras tareas. Es necesario garantizar la coherencia de la evaluacién del riesgo realizada por dichos organismos de la
Unién y promover la coordinacion entre los Comités cientificos y esos otros organismos. Asimismo, los Comités
cientificos deben reforzar su eficacia mediante los intercambios de informacién y conocimientos especializados
apropiados, asi como mediante la colaboracion con otros organismos y organizaciones cientificos a nivel nacional e
internacional.

(11) A lavez que se preserva su plena independencia, es importante garantizar la apertura y la transparencia del trabajo
de los Comités cientificos mediante el establecimiento de los procedimientos adecuados de didlogo con las partes
interesadas. La apertura y la transparencia buscadas en la aplicacion de la presente Decision deben garantizarse
respetando plenamente los requisitos establecidos en la legislacién de la Uni6n sobre el acceso del publico a los
documentos, incluida la proteccién de los datos personales y de la confidencialidad comercial.

(12) Los datos personales deben ser recogidos, tratados y publicados de conformidad con el Reglamento (CE) n.° 45/2001
del Parlamento Europeo y del Consejo ().

(13) Por consiguiente, y en aras de la claridad y la racionalidad, procede derogar la Decisiéon 2008/721/CE y sustituirla
por una nueva Decision.

DECIDE:

CAPITULO 1

DISPOSICIONES GENERALES

Articulo 1
Comités cientificos

Se establecen los Comités cientificos siguientes:
a) el Comité Cientifico de Seguridad de los Consumidores (en lo sucesivo, «CCSC»), y

b) el Comité Cientifico de los Riesgos Sanitarios, Medioambientales y Emergentes (en lo sucesivo, «CCRSME»).

Articulo 2

Cometido

1. El cometido de los Comités cientificos serd proporcionar a la Comision asesoramiento cientifico y evaluaciones del
riesgo en los dmbitos de la salud ptiblica, la seguridad de los consumidores y los riesgos medioambientales, lo que
incluye, cuando proceda, la identificacion de las necesidades de investigacién para abordar las lagunas criticas en
materia de informacion y la evaluacién de las futuras acciones de investigacion propuestas y de los resultados de las

investigaciones.
2. Los dmbitos de competencia de los Comités cientificos figuran en el anexo I.
3. Los apartados 1 y 2 se entenderdn sin perjuicio de las competencias atribuidas por los actos de la Unién a otros

organismos de la Unién que lleven a cabo la evaluacion del riesgo, en particular a la Autoridad Europea de
Seguridad Alimentaria, la Agencia Europea de Medicamentos, la Agencia Europea de Sustancias y Mezclas Quimicas
y el Centro Europeo para la Prevencion y el Control de las Enfermedades.

() Reglamento (CE) n.° 45/2001 del Parlamento Europeo y del Consejo, de 18 de diciembre de 2000, relativo a la proteccidn de las
personas fisicas en lo que respecta al tratamiento de datos personales por las instituciones y los organismos comunitarios y a la libre
circulacién de estos datos (DO L 8 de 12.1.2001, p. 1).
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Articulo 3

Asesoramiento cientifico

Los Comités cientificos proporcionardn a la Comisién dictdimenes cientificos sobre la evaluacién del riesgo en los
casos establecidos por el Derecho de la Unién.

Ademds, los Comités cientificos proporcionardn a los servicios de la Comision, previa solicitud, asesoramiento
cientifico sobre cuestiones de especial importancia para la salud ptblica, la seguridad de los consumidores y los
riesgos para el medio ambiente.

Los servicios de la Comisién podrdn invitar a los Comités cientificos a que determinen las necesidades de
investigacién para abordar las lagunas criticas en materia de informacion, evalGen las futuras propuestas de
investigacién y evalGen los resultados de investigaciones en relacion con los dmbitos incluidos entre sus
competencias.

Los servicios de la Comisién también podran solicitar a los Comités, en caso de riesgo urgente, que proporcionen un
asesoramiento rapido en materia de riesgos sobre los conocimientos cientificos del momento en relacién con riesgos
especificos.

Los servicios de la Comision podrdn pedir a los Comités cientificos que participen en redes o actos temdticos con
otros organismos u organizaciones cientificos de la Unidn, a fin de hacer un seguimiento de los conocimientos
cientificos en los dmbitos de competencia definidos en el anexo Iy contribuir a su desarrollo.

Los Comités cientificos sefialardn a la atencién de la Comisién y sus servicios cualquier problema especifico o
emergente que entre dentro de sus competencias y que consideren que puede plantear un riesgo real o potencial
para la seguridad de los consumidores, la salud ptiblica o el medio ambiente, mediante la adopcién de memorandos
o tomas de posicién y su envio a los servicios de la Comision. Los servicios de la Comision podran decidir publicar
estos memorandos y tomas de posicion, y determinardn las medidas que deban adoptarse, incluida, en su caso, una
solicitud de dictamen cientifico sobre la cuestién de que se trate.

Los Comités, previa consulta a la Secretaria prevista en el articulo 14, adoptardn su metodologia para llevar a cabo y
facilitar la evaluacion de riesgos, y la revisardn para reflejar todos los factores cientificos pertinentes. Velardn por que
la metodologia refleje las practicas actuales en materia de evaluacion del riesgo.

CAPITULO 2

COMPOSICION DE LOS COMITES CIENTIFICOS

Articulo 4

Designacion de los miembros de los Comités cientificos

El CCSC y el CCRSME estardn compuestos por un maximo de diecinueve miembros. El Director General de la
Direccién General de Salud y Seguridad Alimentaria determinard el nimero de miembros de cada Comité en
funcién de las necesidades requeridas.

Los miembros de los Comités cientificos serdn designados por el Director General de la Direccién General de Salud y
Seguridad Alimentaria sobre la base de los conocimientos cientificos y especializados demostrados por los
candidatos en relacion con la gama definida de disciplinas, teniendo en cuenta la necesidad de garantizar:

a) una representacion equilibrada de conocimientos especializados en uno o varios de los dmbitos de
competencia del Comité pertinente, con el fin de abarcar colectivamente la gama mdas amplia posible de
disciplinas pertinentes para que dicho Comité cumpla su cometido y refleje la diversidad de los problemas y
enfoques cientificos;

b)  independencia y ausencia de conflictos de intereses;
0) una representacion con equilibrio de origen geografico;

d)  unarepresentacion con equilibrio de género.
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Los miembros de los Comités cientificos seran designados a partir de una lista de candidatos idoneos establecida tras
la publicacién de una convocatoria de manifestaciones de interés en el sitio web de la Comision; se proporcionard un
enlace desde el Registro de Grupos de Expertos de la Comision y otras Entidades Similares (en lo sucesivo, «Registro
de grupos de expertos») a dicho sitio web.

Los candidatos idéneos que hayan sido incluidos en la lista a que se refiere el apartado 3, pero que no hayan sido
designados, serdn incluidos en una lista de reserva. La lista de reserva podra utilizarse a fin de encontrar candidatos
idéneos para sustituir a los miembros cuyo mandato en el Comité se haya dado por terminado de conformidad con
el articulo 5, apartado 2, o por fallecimiento.

La lista de miembros de los Comités cientificos se publicard en el Registro de Grupos de Expertos y también se
publicard en el sitio web pertinente de la Comisi6n.

Articulo 5

Mandato

Los miembros de los Comités cientificos serdn designados por un periodo de cinco afios. Continuardn en ejercicio
hasta su sustitucién o la renovacion de su mandato.

Cuando un miembro deje de cumplir la condicién establecida en los articulos 16 a 18 de la presente Decisién o en el
articulo 339 del Tratado de Funcionamiento de la Unién Europea, desee dimitir o ya no pueda contribuir
eficazmente a las deliberaciones del Comité, los servicios de la Comisiéon podran poner fin al mandato de dicho
miembro.

Cuando se ponga fin al mandato de un miembro de conformidad con el apartado 2 o por su fallecimiento, el director
general de la Direccion General de Salud y Seguridad Alimentaria designard un sustituto para el resto del mandato de
cinco afios.

CAPITULO 3

FUNCIONAMIENTO DE LOS COMITES CIENTIFICOS

Articulo 6

Eleccion de los presidentes y de los vicepresidentes

Al principio de cada mandato, cada Comité cientifico elegird entre sus miembros un presidente y dos vicepresidentes.
La eleccion se producird por mayoria simple del nimero total de miembros del Comité.

Los mandatos de presidente y vicepresidente tendran una duracién de cinco afios y serdn renovables. Cualquier
sustitucién del presidente o vicepresidente durante el mandato de cinco aflos se entenderd por el resto de dicho
mandato.

El procedimiento para la eleccién del presidente y los vicepresidentes de los Comités cientificos se fijard en el

reglamento interno mencionado en el articulo 12.

Articulo 7

Normas de votacién
Cada Comité cientifico adoptard una decisién por mayoria del niimero total de sus miembros.

Los miembros del Comité que hayan dimitido o cuyo mandato haya concluido de conformidad con el articulo 5,
apartado 2, o por fallecimiento no se tendrn en cuenta para calcular la mayoria mencionada en el apartado 1.
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Articulo 8

Elaboracién de dictimenes cientificos

1. Los servicios de la Comisién podran exigir a un Comité cientifico que adopte un dictamen cientifico en un plazo
determinado.
2. Los servicios de la Comisién podran exigir la adopcién de un dictamen conjunto sobre cuestiones que deban ser

examinadas por ambos Comités.

3. Los servicios de la Comisién podrdn organizar las consultas, las audiencias o la colaboracién con otros 6rganos
cientificos que consideren necesarias para la elaboracién de los dictdmenes de los Comités.

Articulo 9

Expertos externos

1. Los servicios de la Comisién podrdn invitar a expertos externos, asi como a expertos de otros organismos de la
Unién con conocimientos cientificos y especializados especificos y pertinentes, a que contribuyan a la labor de los
Comités cientificos, incluidos los grupos de trabajo a que se refiere el articulo 10.

2. Laseleccién de los expertos externos se ajustard a las normas de procedimiento a que se refiere el articulo 12.

Articulo 10

Grupos de trabajo

1. De acuerdo con los servicios de la Comision, los Comités cientificos podran establecer grupos de trabajo especificos
cuya tarea consista en elaborar y redactar los dictdmenes cientificos de los Comités. Estos grupos de trabajo se
establecerdn, en particular, cuando se necesiten conocimientos especializados externos sobre un tema concreto.

2. Los grupos de trabajo estardn compuestos por miembros del Comité pertinente y podran incluir también expertos
externos. Los grupos de trabajo estaran presididos por un miembro del Comité cientifico. El presidente del grupo de
trabajo se encargard de convocarlo y de informar al Comité, y podrd designar un ponente de entre los participantes
en el grupo de trabajo. Para cuestiones particularmente complejas de naturaleza multidisciplinar podrd designarse
més de un ponente.

3. Cuando una cuestion sea comiin a mds de un Comité cientifico, se creard un grupo de trabajo conjunto que integrard
a miembros de ambos Comités, asi como a expertos externos, en funcién de las necesidades.

Articulo 11

Participacion de personal en pricticas

De acuerdo con los servicios de la Comisién y de conformidad con el reglamento interno mencionado en el articulo 12, los
Comités cientificos podrdn admitir personal en pricticas para que participe en sus reuniones, con el fin de desarrollar las
capacidades en materia de evaluacién del riesgo.

Articulo 12

Reglamento interno

1. A propuesta de los servicios de la Comision y de acuerdo con ellos, los Comités cientificos adoptardn un reglamento
interno comun.

2. Elreglamento interno deberd garantizar que los Comités cientificos ejerzan sus tareas con arreglo a los principios de
excelencia, independencia y transparencia, de conformidad con el capitulo 4 y con las normas de la Comisién sobre
los grupos de expertos, a la vez que se tengan en cuenta las legitimas exigencias de confidencialidad comercial y los
principios de evaluacion del riesgo que puedan establecer los servicios de la Comisién habida cuenta de la
experiencia y de su estrategia en este dmbito.
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Mediante el reglamento interno se velara, en particular, por:

a) la aplicacién de los principios enunciados en el capitulo 4;
b)  un procedimiento de didlogo con las partes interesadas, tal como se menciona en el articulo 14, apartado 3;
0) los procedimientos para la adopcién de un dictamen cientifico y la prestacion del asesoramiento cientifico

rdpido a que se refiere el articulo 3, apartado 4;

d) las relaciones con terceros, incluidos los organismos cientificos;
€) otras normas detalladas sobre el funcionamiento de los Comités cientificos, incluida la coordinacién entre los
Comités.

Articulo 13

Dictdmenes discrepantes, coordinacién y colaboracién con otros organismos de la Unién, nacionales
o internacionales

Con respecto a las relaciones con otros organismos pertinentes de la Unidn, nacionales o internacionales que lleven a
cabo tareas similares, los Comités cientificos asistirdn a los servicios de la Comision para:

a) determinar en una fase temprana las necesidades y posibilidades de coordinacién del trabajo y la
colaboracién, incluido el intercambio de datos e informacién, y las discrepancias potenciales o reales en los
dictdmenes cientificos;

b)  evitar, resolver o clarificar dictimenes discrepantes y establecer y mantener relaciones de colaboracion.

Los servicios de la Comision podran solicitar y organizar trabajos conjuntos, incluidos dictimenes conjuntos, de los
Comités cientificos con organismos de la Unidn, nacionales o internacionales que lleven a cabo tareas similares.

Cuando se haya observado una discrepancia sustantiva en cuestiones cientificas y el organismo interesado sea un
organismo de la Unién, el Comité cientifico de que se trate estard obligado, si asi lo piden los servicios de la
Comisi6n, a cooperar con el organismo en cuestién con el fin de resolver la discrepancia, o presentar a los servicios
de la Comisién un documento conjunto que aclare las cuestiones cientificas controvertidas y sefiale los problemas
que plantean los datos. Este documento se hara ptblico.

Articulo 14

Secretaria de los Comités cientificos

La Direccién General de Salud y Seguridad Alimentaria se encargard de la secretaria de los Comités cientificos y de
sus grupos de trabajo, asi como de todas las demds actividades relacionadas con la aplicacién de la presente Decision.

La secretarfa serd responsable de ofrecer el apoyo cientifico y administrativo necesario para facilitar el buen
funcionamiento de los Comités cientificos, supervisar el cumplimiento del reglamento interno, especialmente en
relacion con los requisitos de excelencia, independencia y transparencia, y garantizar la comunicacién acerca de las
actividades de los Comités y el adecuado didlogo con las partes interesadas —incluida, en particular, la organizacién
de audiencias sobre las actividades de los Comités—, asi como la publicacién de los dictdimenes y otros documentos
publicos. Ademds, la secretaria apoyard a los Comités y organizard y aplicard el control de la calidad de los
dictdmenes, tal como se prevé en el reglamento interno, en lo que respecta a la conformidad, la coherencia, la
claridad, la correspondencia con lo solicitado y las normas editoriales.

La secretaria serd responsable de la coordinacion cientifica y técnica de las actividades de los Comités cientificos y, en
su caso, la coordinacién oportuna de sus actividades con las de otros organismos de la Uni6n, nacionales e
internacionales para garantizar la coherencia de la evaluacion del riesgo realizada sobre temas de interés comun, asi
como de la aplicacion del procedimiento de didlogo con las partes interesadas establecido en el reglamento interno y
la comunicacién acerca de las actividades de los Comités.

ELL http://data.europa.eu/eli/dec/2024/1514/oj



DO L de 31.5.2024

ES

Articulo 15

Asignacién especial

1. Los miembros de los Comités cientificos y los expertos externos tendrdn derecho a una asignacién especial por sus
trabajos preparatorios y por su participacion, presencial o a distancia por medios electrénicos, en las reuniones de
los Comités, grupos de trabajo y otras actividades relacionadas con la aplicacién de la presente Decisién que
organicen los servicios de la Comision, asi como por actuar como ponente sobre una cuestion especifica, tal como
se establece en el anexo II.

2. Los gastos de viaje y, en su caso, de estancia de los miembros y de los expertos externos relacionados con las
actividades de los Comités cientificos se reembolsardn de conformidad con las disposiciones vigentes en la
Comision. Tales gastos serdn rembolsados dentro de los limites del presupuesto anual asignado a los Comités
cientificos por los servicios competentes de la Comision.

CAPITULO 4

PRINCIPIOS

Articulo 16

Independencia

1. Los miembros de los Comités cientificos y los expertos externos serdn nombrados a titulo personal. No podrin
delegar sus responsabilidades en ninguna otra persona.

2. Los miembros de los Comités cientificos y los expertos externos actuardn con independencia y en pro del interés
publico. Con este fin, realizardn una declaracion de intereses en la que indicardn cualquier interés que pueda
amenazar su independencia o que pueda percibirse asi razonablemente, incluida cualquier circunstancia pertinente
relacionada con sus familiares cercanos.

3. Las declaraciones de intereses se hardn por escrito, antes de su designacién como miembro del Comité cientifico o
como experto externo, y anualmente. Estas declaraciones se actualizaran siempre que un cambio de circunstancias
asi lo requiera.

4. Los miembros de los Comités cientificos y los expertos externos declarardn en cada reunién cualquier interés
especifico que pueda amenazar su independencia, o que pueda percibirse asi razonablemente, en relacién con los
puntos del orden del dia. La misma obligacion se aplicard, mutatis mutandis, cuando se inicie un procedimiento
escrito en cualquiera de los Comités cientificos.

Articulo 17

Confidencialidad

1. Ni los miembros de los Comités cientificos ni los expertos externos divulgardn la informacién obtenida como
resultado de los trabajos de los Comités cientificos o de los grupos de trabajo, o como resultado de otras actividades
relacionadas con la aplicacion de la presente Decision. A tal efecto, firmardn una declaracién de confidencialidad.

2. Los miembros de los Comités cientificos y los expertos externos cumplirdn las normas de seguridad de la Comision
para la proteccion de la informacién clasificada de la Unién Europea (ICUE) y de la informacién sensible no
clasificada, con arreglo a lo dispuesto en las Decisiones (UE, Euratom) 2015/443 (*) y 2015/444 () de la Comisi6n.
Si no se cumplen estas obligaciones, los servicios de la Comision podran adoptar todas las medidas adecuadas.

() Decisién (UE, Euratom) 2015/443 de la Comisién, de 13 de marzo de 2015, sobre la seguridad en la Comisién (DO L 72 de
17.3.2015, p. 41).

(*) Decisién (UE, Euratom) 2015/444 de la Comision, de 13 de marzo de 2015, sobre las normas de seguridad para la proteccién de la
informacidn clasificada de la UE (DO L 72 de 17.3.2015, p. 53).
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Articulo 18

Compromiso

Los miembros de los Comités cientificos y los expertos externos se comprometeran a actuar con independencia y en pro del
interés publico, asi como a contribuir activamente a la labor de los Comités cientificos. A tal efecto, firmardn una
declaracién de compromiso.

Articulo 19

Transparencia

1. Las actividades de los Comités cientificos se realizaran con un elevado nivel de transparencia. Los servicios de la
Comisién publicardn todos los documentos pertinentes, como ordenes del dia, actas y contribuciones de los
participantes, en un sitio web especifico; también se facilitard un enlace, a dicho sitio web, del Registro de Grupos
de Expertos. En particular, los servicios de la Comisién hardn publicos en su sitio web, sin demora injustificada:

a) las solicitudes de dictamen dirigidas a los Comités cientificos;

b)  los 6rdenes del dia y las actas de las reuniones de los Comités cientificos y las actas de los grupos de trabajo;

0) los dictdmenes cientificos adoptados por los Comités cientificos, con inclusién de las opiniones minoritarias y
los nombres de los participantes en los grupos de trabajo que contribuyeron al dictamen de que se trate; las
opiniones minoritarias se atribuirdn a los miembros pertinentes;

d) el reglamento interno de los Comités cientificos;

e) los nombres de los miembros de los Comités cientificos, junto con un breve curriculum vitae de cada miembro;

f) las declaraciones de intereses, de confidencialidad y de compromiso de los miembros de los Comités
cientificos y de los expertos externos.

2. Los nombres y las declaraciones de intereses de los miembros del grupo de trabajo se publicardn en el sitio web de la

Comisién tras la publicacion del dictamen al que hayan contribuido.

Se podran establecer excepciones a la publicacion de un documento cuando su divulgacién suponga un perjuicio
para la proteccién de un interés ptblico o privado, tal como se define en el articulo 4 del Reglamento (CE)
n.° 1049/2001.

3. Los apartados 1 y 2 serdn de aplicacion de conformidad con los requisitos del Reglamento (CE) n.° 45/2001 y del
Reglamento (CE) n.° 1049/2001 del Parlamento Europeo y del Consejo (), especialmente en lo que respecta al
tratamiento de datos personales y a la confidencialidad comercial.

() Reglamento (CE) n.° 1049/2001 del Parlamento Europeo y del Consejo, de 30 de mayo de 2001, relativo al acceso del publico a los
documentos del Parlamento Europeo, del Consejo y de la Comision (DO L 145 de 31.5.2001, p. 43).
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CAPITULO 5

DISPOSICIONES FINALES

Articulo 20
Sustitucién de los Comités cientificos

Sin perjuicio de lo dispuesto en el articulo 21, los Comités cientificos establecidos en virtud del articulo 1 de la presente
Decision sustituirdn a los Comités cientificos establecidos por la Decisién 2008/721/CE del modo siguiente:
a) el Comité Cientifico de Seguridad de los Consumidores sustituird al Comité del mismo nombre;

b) el Comité Cientifico de los Riesgos Sanitarios, Medioambientales y Emergentes sustituird al Comité Cientifico de los
Riesgos Sanitarios y Medioambientales y al Comité Cientifico de los Riesgos Sanitarios Emergentes y Recientemente
Identificados.

Articulo 21
Disposiciones transitorias
Todos los Comités cientificos establecidos por la Decisién 2008/721/CE seguirdn funcionando de conformidad con las

disposiciones pertinentes de dicha Decisién y sus miembros continuardn en ejercicio hasta la designacion de los miembros
de los Comités cientificos establecidos por la presente Decision.

Articulo 22
Derogacién
1. Queda derogada la Decisién 2008/721/CE.
2. Las referencias a la Decision derogada se entenderdn hechas a la presente Decision. Las referencias a los Comités

establecidos por la Decision derogada se entenderdn hechas a los Comités establecidos por la presente Decision.

Hecho en Bruselas, el 7 de agosto de 2015.

Por la Comisién
Vytenis ANDRIUKAITIS
Miembro de la Comisién
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ANEXO 1
Ambitos de competencia

1) Comité Cientifico de Seguridad de los Consumidores (CCSC)

A peticién de los servicios de la Comisién, el CCSC emitird dictimenes sobre cuestiones relativas a los riesgos para la salud
y la seguridad, en particular los riesgos quimicos, bioldgicos, mecdnicos y otros riesgos fisicos, relativos a:

a) productos de consumo no alimentarios, tales como:

— productos cosméticos y sus ingredientes, incluidos los nanomateriales, los tintes para el pelo y los ingredientes de
fragancias,

— productos para el cuidado personal y productos domésticos, como los detergentes; juguetes, prendas de vestir, etc.;

b) servicios como tatuajes, bronceado artificial, etc.

2)  Comité Cientifico de Riesgos Sanitarios, Medioambientales y Emergentes (CCRSME)

A peticién de los servicios de la Comisién, el CCRSME emitird dictimenes sobre cuestiones relacionadas con los riesgos
sanitarios, medioambientales y emergentes.

En particular, el Comité emitird dictimenes sobre cuestiones relativas a riesgos sanitarios y medioambientales emergentes o
recientemente identificados, asi como sobre cuestiones amplias, complejas o multidisciplinares que requieran una
evaluacion global de los riesgos para la seguridad de los consumidores o la salud publica y sobre cuestiones relacionadas
no abordadas por otros érganos de la Unién encargados de la evaluacion del riesgo.

Entre los ejemplos de dmbitos de actividad cabe citar los riesgos potenciales asociados a la resistencia a los antimicrobianos;
las nuevas tecnologfas (por ejemplo, las nanotecnologias); los dispositivos médicos, incluidos aquellos que contienen
sustancias de origen animal y/o humano; la ingenieria de los tejidos; los productos hemoderivados; la pérdida de fertilidad;
los riesgos fisicos, tales como el ruido y los campos electromagnéticos; la interaccion de los factores de riesgo; los efectos
sinérgicos; los efectos acumulativos, y los métodos de evaluacién de los nuevos riesgos. También podrd pedirsele que
examine los riesgos relacionados con los factores determinantes de la salud puablica y las enfermedades no transmisibles.

El CCRSME también emitird dictimenes sobre riesgos en relaciéon con los contaminantes en el medio ambiente y otros
factores bioldgicos y fisicos o condiciones fisicas cambiantes que puedan tener un impacto negativo en la salud y el medio
ambiente, por ejemplo en relacién con la calidad del aire, el agua, los residuos y los suelos, asi como sobre la evaluacion
medioambiental del ciclo de vida.

Sin perjuicio de las competencias atribuidas a la Agencia Europea de Sustancias y Mezclas Quimicas (ECHA) y a otros
6rganos de la Unidn que lleven a cabo evaluaciones del riesgo, también podra ser invitado a abordar cuestiones relativas al
examen de la toxicidad y la ecotoxicidad de los compuestos quimicos, bioquimicos y biol6gicos cuyo uso pueda tener
efectos adversos para la salud humana y el medio ambiente, incluidos los biocidas.

Ademis, el Comité examinard cuestiones relativas al aspecto metodoldgico de la evaluacion de los riesgos para la salud y el
medio ambiente de los productos quimicos, incluidas las mezclas de estos, segin resulte necesario para proporcionar un
asesoramiento s6lido y coherente en sus propios dmbitos de competencia, asi como para poder aportar una contribucién a
las cuestiones pertinentes, en estrecha cooperacion con otras agencias europeas.
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ANEXO 11

Asignacion especial

1)  Lalabor de los Comités contribuye eficazmente a mejorar la salud ptiblica y a proteger a los ciudadanos y al medio
ambiente, lo cual se logra evaluando los dltimos datos cientificos disponibles para proporcionar a la Comisién una
evaluacion del riesgo sélida y oportuna, basada en pruebas, asi como asesoramiento cientifico para el desarrollo y el
seguimiento de las politicas y la legislacién de la Union relativas a la salud publica, la seguridad de los consumidores
y los riesgos medioambientales. Dado que el asesoramiento prestado es especifico y de tal naturaleza que, sin él, la
politica de la Unién en cuestiéon no podria alcanzar sus objetivos, los miembros de los Comités cientificos y los
expertos externos tienen derecho a una asignacién especial, tal como se establece en la Decisién C(2014) 2220 de la
Comision.

2)  Los miembros de los Comités cientificos y los expertos externos tendrdn derecho a una asignacién especial que les
compense por su participacion, presencial o a distancia, y por los trabajos preparatorios conexos en las reuniones
de los Comités, los grupos de trabajo y otras actividades organizadas por los servicios de la Comision relacionadas
con la aplicacion de la presente Decision. La asignacion especial es, como maximo, de 450 EUR en un pago tnico
por cada dia completo de trabajo. Se calculard la asignacion total y se redondeard al alza al importe correspondiente
al medio dia de trabajo mds préximo.

3)  Los miembros de los Comités cientificos y los expertos externos tienen derecho a una asignacion especial por actuar
como ponente, en compensacién por el trabajo realizado. Esta asignacién especial se calculard en funcién del
nimero de dias laborables necesarios para realizar el trabajo. El cdlculo del niimero de dias de trabajo se modula en
funcién de la carga de trabajo derivada de la complejidad del asunto, el tiempo necesario para elaborar el dictamen,
la cantidad y accesibilidad de los datos y la bibliografia cientifica y la informacién que debe recopilarse y tratarse, y
el alcance y la complejidad de la consulta a las partes interesadas y al ptblico en general, asi como de los contactos
con otros organismos, teniendo en cuenta los siguientes criterios indicativos:

Dias de trabajo Criterios indicativos

unajornada com- | — tema sencillo y rutinario

pleta

— dictamen basado en el estudio de una cuestién, con biisqueda documental y estudio
bibliografico limitados

— sin consulta ptblica

— atitulo indicativo, seis meses entre la primera y la tltima reunién

dos jornadas com- | — tema complejo
pletas
— dictamen basado en busqueda y estudio documentales y bibliogréficos importantes

— consulta de las partes interesadas o del publico en general con una carga de trabajo
limitada en lo relativo al estudio de los comentarios recibidos

— atitulo indicativo, de seis a doce meses entre la primera y la tltima reunién

tres jornadas com- | — tema muy complejo
pletas
— necesidad de busqueda y andlisis documentales y bibliograficos muy amplios

— consulta amplia y compleja de las partes interesadas, el publico en general y otros
organismos cientificos, con un importante estudio de los comentarios recibidos

— atitulo indicativo, mds de doce meses entre la primera y la dltima reunién
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a) En cada caso concreto, los servicios de la Comisién indicardn la asignacion total del ponente sobre la base de los
criterios mencionados en el cuadro anterior. Los servicios de la Comisién podrdn modificar la asignacién total
durante los trabajos preparatorios del dictamen solicitado si se justifica por cambios imprevistos en relacion con los
criterios pertinentes.

b)  En caso de que se necesite mds de un ponente para elaborar un dictamen, los servicios de la Comision calcularan la
asignacion total aplicable a cada ponente en forma de dfas laborables necesarios para realizar el trabajo, teniendo en
cuenta los criterios pertinentes antes mencionados y las tareas especificas asignadas a cada ponente.
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