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MOTIVERING

1. BAKGRUND TILL FORSLAGET
. Motiv och syfte med forslaget

Europeiska unionen har utarbetat ett omfattande regelverk for kemikalier, for att sékerstélla en
hog skyddsniva for minniskors hélsa och miljon mot de skadliga effekterna av kemikalier, fa
den inre marknaden for kemikalier att fungera effektivt och frimja konkurrenskraften och
innovationen for EU:s industri. Regelverket utgors av over 40 lagar pa omrédena 1)
produktion och utsldppande pd marknaden av kemikalier och produkter innehallande
kemikalier, i1) utsldpp av kemikalier och arbetstagares sékerhet, iii) konsumentprodukter, iv)
livsmedel och foder, v) miljo.

Vid kontrollen av &dndamadlsenligheten av den mest relevanta EU-lagstiftningen om
kemikalier! var slutsatsen att lagstiftningen i friga har avsett resultat och #r &ndamalsenlig.
Det finns emellertid brister vad géller konsekvensen 1 sdkerhetsbedomningarna, effektiviteten
i det bakomliggande tekniska och vetenskapliga arbetet samt konsekvensen i reglerna for
transparens, Oppenhet och insyn.

De enskilda lagstiftningsinstrumenten genomfors med en stor volym tekniska och
vetenskapliga arbeten som underlag. Beroende pa vilken lagstiftning det &r frdgan om initieras
arbetet av olika organ vid olika tidpunkter, med hjilp av olika data/uppgifter och utfort av
vissa EU-byrder (Europeiska kemikaliemyndigheten (Echa), Europeiska myndigheten for
livsmedelssdkerhet  (Efsa),  Europeiska  miljobyran ~ (EEA) och  Europeiska
lakemedelsmyndigheten (EMA)), vetenskapliga kommittéer, expertgrupper, kommissionens
avdelningar och kontraktsanstdllda entreprendrer. Det leder ibland till att bedomningar av
samma kemikalier enligt de olika lagarna far ett inkonsekvent utfall. Detta &dr ineffektiv
resursanviandning och medfor onddiga kostnader — fran att manga olika kommittéer utfor
liknande bedomningar, till att samma kemikalie bedoms av atskilliga kommittéer/organ och
det underliggande tekniska och vetenskapliga arbetet dubbleras, med potentiellt skiljaktiga
utfall av faro- eller riskbedomningen. De beddmningar som inte utférs av EU-byréer fér
dessutom ibland kritik av berdrda parter for att de inte &r tillrackligt transparenta och
inkluderande och inte har tillrdcklig vetenskaplig kvalitet och stabilitet.

Med grund i resultaten fran kontrollen av &ndamaélsenligheten har man i den europeiska grona
given® gjort 4tagandet att “se dver hur man bittre kan anvinda EU:s myndigheter och
vetenskapliga organ fOr att Overga till att gora separata bedomningar av varje dmne och ge
mer insyn i hur man prioriterar dtgiarder for hantering av kemikalier”. I kemikaliestrategin for

Arbetsdokumentet frdn kommissionens avdelningar Fitness Check of the most relevant chemicals
legislation (excluding REACH), as well as related aspects of legislation applied to downstream
industries, som atfoljer dokumentet Rapport fran kommissionen till Europaparlamentet, rddet,
Europeiska ekonomiska och sociala kommittén samt Regionkommittén Resultat frdan en kontroll av
dndamalsenligheten av den mest relevanta kemikalielagstifiningen (exklusive Reach) samt identifierade
utmaningar, luckor och brister (SWD(2019) 199, inte oversatt till svenska).

Meddelande fran kommissionen till Europaparlamentet, Europeiska radet, radet, Europeiska
ekonomiska och sociala kommittén samt Regionkommittén Den europeiska grona given (COM(2019)
640 final).
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hallbarhet® (strategin) vidareutvecklades begreppet “att gora separata bedomningar av varje
dmne” — “ett &mne, en bedomning” — som dér beskrevs som en strategi for att gora utforandet
av sdkerhetsbedomningar av kemikalier 1 hela lagstiftningen allmént mer effektivt,
konsekvent och transparent.

Tva viktiga atgiarder som faststills 1 strategin, for att forbdttra den allméinna effektiviteten,
konsekvensen och transparensen, dr tankta att

e ’rationalisera anvidndningen av expertis och resurser genom att foresla att det
tekniska och vetenskapliga arbete om kemikalier som utfors inom ramen for
relevanta rittsakter overfors till europeiska byrier”,

e och sidkerstidlla en tydlig ansvarsfordelning och ett gott samarbete mellan alla
aktorer”. Radet* vilkomnade initiativet ett #dmne, en beddmning”, och
Europaparlamentet® viilkomnade modellen “ett imne — en farobedémning”.

For att omfordela befintliga uppgifter och fordela nya till EU-byréerna kravs det riktade
dndringar av de rittsakter om kemikalier som finns. Detta bor helst géras genom att dndra pa
fordelningen av uppgifter i samband med att de enskilda réttsakterna ses Over. Att fullt ut
revidera enskilda rittsakter dr dock inte alltid ldgligt eller l&dmpligt, och dérfor ar det
nodvindigt med dndringar av enstaka stillen s& att man anpassar dessa rittsakter utan nagon
fullstdndig 6versyn.

S4 &r fallet med forordningarna (EU) 2019/1021 om lénglivade organiska fororeningar® och
(EU) 2017/745 om medicintekniska produkter’. Andringarna av forordningarna foreslas
genom ett forslag till forordning (omnibusforordning”)®. Echa bor tilldelas att utfora de
vetenskapliga och tekniska uppgifter angdende kemikalier som beskrivs 1 bdda
forordningarna. Genom respektive forslag dndras ocksd forordning (EG) nr 401/2009 om
Europeiska miljobyran® och férordning (EG) nr 178/2002 om allménna principer och krav for
livsmedelslagstiftning, om inrdttande av Europeiska myndigheten for livsmedelssédkerhet och
om forfaranden i frigor som giller livsmedelssikerhet!?, for att sékerstilla ett gott samarbete

Meddelande fran kommissionen till Europaparlamentet, rddet, Europeiska ekonomiska och sociala

kommittén samt Regionkommittén Kemikaliestrategi for hdllbarhet Pd vig mot en gififri miljé
(COM(2020) 667 final).

Rédets slutsatser om unionens strategi for héllbara kemikalier, 2021.

Europaparlamentets resolution av den 10 juli 2020 om en kemikaliestrategi for hallbarhet
(2020/2531(RSP)) (EUT C 371, 15.9.2021, s. 75).

Europaparlamentets och radets forordning (EU) 2019/1021 av den 20 juni 2019 om langlivade
organiska fororeningar (EUT L 169 25.6.2019, s. 45).

Europaparlamentets och radets forordning (EU) 2017/745 av den 5 april 2017 om medicintekniska
produkter, om &ndring av direktiv 2001/83/EG, forordning (EG) nr 178/2002 och forordning (EG)
nr 1223/2009 och om upphédvande av radets direktiv 90/385/EEG och 93/42/EEG (EUT L 117
5.5.2017,s. 1).

Forslag till Europaparlamentets och radets forordning om dndring av Europaparlamentets och radets
forordningar (EG) nr 178/2002, (EG) nr 401/2009, (EU) 2017/745 och (EU) 2019/1021 vad giller
omfordelning av vetenskapliga och tekniska uppgifter och forbittring av samarbetet mellan unionens
byraer pa kemikalieomradet.

Europaparlamentets och rédets forordning (EG) nr 401/2009 av den 23 april 2009 om Europeiska
miljobyrdn och Europeiska nétverket for miljéinformation och miljoovervakning (EUT L 126
21.5.2009, s. 13).

Europaparlamentets och radets forordning (EG) nr 178/2002 av den 28 januari 2002 om allménna
principer och krav for livsmedelslagstifining, om inrdttande av Europeiska myndigheten for
livsmedelssékerhet och om forfaranden i fragor som géller livsmedelssékerhet (EGT L 031, 1.2.2002,
s. 1).
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https://eur-lex.europa.eu/legal-content/SV/TXT/?uri=CELEX%3A02009R0401-20210729
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/SV/TXT/?uri=CELEX%3A02009R0401-20210729
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/SV/TXT/?uri=CELEX%3A02002R0178-20220701
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mellan EU-byraerna ur alla aspekter som ror effektiviteten, konsekvensen och transparensen
vid beddmningar av kemikalier.

Detta forslag &r inriktat pa att dndra direktiv 2011/65/EU om begrdansning av anvindning av
vissa farliga &mnen i elektrisk och elektronisk utrustning (RoHS-direktivet)!'!. Forslaget foljer
modellen “ett &mne, en bedomning” och har som syfte att i begrinsad omfattning 4dndra
direktiv 2011/65/EU sé att de befintliga vetenskapliga och tekniska uppgifterna tilldelas till
Europeiska kemikaliemyndigheten. Forslaget har dérfor en ndra koppling till
omnibusforordningen for att sdkerstilla konsekvens, fOlja konceptet “ett &dmne, en
beddmning” och komplettera omférdelningen av uppgifter for direktiv 2011/65/EU.

Forslagets syften ér att sikerstélla att

e ansvarsfordelningen for att utfora beddmningarna och det bakomliggande tekniska och
vetenskapliga arbetet med kemikalier ar tydlig, utnyttjar och maximerar synergierna
och pa bésta sitt anviander de expertkunskaper och resurser som finns,

e slutresultaten &r av hog vetenskaplig kvalitet och forfarandena transparenta och
inkluderande.

. Forenlighet med befintliga bestimmelser inom omradet

Som beskrivits ovan ér detta forslag kopplat till omnibusférordningen men dven till ett forslag
till Europaparlamentets och radets forordning om kemikaliedata. Det forslaget kommer bland
annat att ha som syfte att forbéttra utbytet och &dteranvdndningen av uppgifter/data och
information om kemikalier mellan EU-byrderna och medlemsstaternas behdriga myndigheter.
Detta kommer att medfora annu béttre konsekvens, effektivitet och transparens vid
beddmningar av kemikalier i hela lagstiftningen.

Detta forslag har samband med den allménna 6versynen av direktiv 2011/65/EU enligt artikel
24.2 i det direktivet. Vid dversynen, som inleddes i och med bedémningsprocessen 2018 och
avslutades med den Oversynsrapport som kriavdes i artikel 24.2, arbetsdokumentet fran
kommissionens avdelningar om utvirderingen'? samt detta forslag, identifierades behovet av
att stirka konsekvensen och maximera synergierna mellan direktiv 2011/65/EU och
kemikalielagstiftningen, sérskilt i de tvd bedomningsforfarandena enligt direktiv 2011/65/EU
dér det krévs vetenskaplig och teknisk expertis pa omradet kemikalier.

I enlighet med direktiv 2011/65/EU begrinsas for nidrvarande anvindningen av tio &mnen och
amnesgrupper som fortecknas 1 bilaga II till det direktivet. I artikel 6.1 faststélls ett forfarande
for regelbunden Oversyn av bilaga II pa kommissionens initiativ eller efter det att en
medlemsstat lagt fram ett forslag. Forfarandet beskrivs inte i detalj i artikel 6.1, utan dir ingar
bara hur 6versynen initieras och skyldigheten att samrdda med intresserade parter. For att gora
begrinsningsprocessen mer transparent finns det ett behov av att faststilla huvudsteg i
processen och forklara hur forteckningen 6ver &mnen som omfattas av begrinsningar ska ses
over och édndras.

Europaparlamentets och radets direktiv 2011/65/EU av den 8 juni 2011 om begrinsning av
anvdndningen av vissa farliga d&mnen i elektrisk och elektronisk utrustning (EUT L 174, 1.7.2011,
s. 88).

Arbetsdokument fran kommissionens avdelningar om utvérderingen av RoHS-direktivet (SWD(2023)
760) (inte oversatt till svenska).
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I andra stycket 1 artikel 6.1 finns kriterier for 6versynen och dndringen av forteckningen 6ver
begridnsade d&mnen i bilaga II. Det forsta kriteriet dr att dndringar bor vara “forenliga” med
annan lagstiftning som ror kemikalier, 1 synnerhet forordning (EG) nr 1907/2006 (”Reach-
forordningen™)!* och bland annat bilagorna XIV och XVII till den férordningen. For att
identifiera &mnen for eventuell begransning och bedéma huruvida de uppfyller kriterierna i
artikel 6.1 anlitar Europeiska kommissionen utomstaende experter som samlar in bevis, bistir
med sakkunskaper och slutligen utarbetar dokumentation om @mnet.

I artikel 4.6 1 direktivet tilldts tidsbegrinsade undantag specifikt for vissa tekniska
anvandningsomraden som fortecknas i bilagorna III och IV, som begrinsningarna inte géller
for. Industrin kan ldmna in ansokningar om tidsbegrinsade undantag. Undantag enligt bilaga
IIT kan gélla for alla kategorier av elektrisk och elektronisk utrustning, medan bilaga IV dr en
forteckning Over anvéndning specifik for medicintekniska produkter och dvervaknings- och
kontrollinstrument. I artikel 5.1 definieras den process och de kriterier varigenom Europeiska
kommissionen ldgger till, dndrar eller stryker material och komponenter i elektrisk och
elektronisk utrustning for vissa sdrskilda anvdndningsomraden i bilagorna III och IV. Det
forsta kriteriet for att material och komponenter i elektrisk och elektronisk utrustning ska
inforas 1 forteckningarna 1 bilagorna III och IV ir att detta inférande inte forsdmrar milj6- och
hilsoskyddet som foreskrivs i Reach-forordningen. Néar kommissionen bedomer om undantag
ska ldggas till, dndras eller strykas, ber den utomstidende experten att bedoma industrins
begédranden om undantag och avgdra om nagot av kriterierna i artikel 5.1 a ar uppfylit.

Villkoret om forenlighet med beslut och praxis enligt Reach-forordningen visar att bada
forfarandena kraver nira samordning med den forordningen. Dessutom kan det finnas
enskilda fall dd berdring med annan lagstiftning ar aktuell, t.ex. forordningen om lénglivade
organiska fororeningar, som kan medfora begrinsning av dmnen som omfattas av artiklar i
RoHS-direktivet. Néar de befintliga vetenskapliga och tekniska beddmningsforfarandena
tilldelas Europeiska kemikaliemyndigheten véntas de politiska bestimmelser som finns bli
mer enhetliga.

Reach-forordningen har tvd beddmningsprocesser som liknar de tva processerna i RoHS-
direktivet: tillstdndsprocessen i avdelning VII och begrinsningsprocessen i avdelning VIII 1
Reach-forordningen. Aven om det finns viktiga skillnader p4d grund av rittsakternas olika
karaktdr och motiveringen bakom dem, gir det att jimfora dessa processer med RoHS-
direktivets processer for amnesbegransning respektive undantag, vilka de ocksd motsvarar i
mycket bred bemirkelse. Om processen for dmnesbegriansning och undantag i RoHS-
direktivet stromlinjeformas utefter processen for begrinsning och tillstind i Reach-
forordningen, kan myndigheter och berdrda parter dra fordel av anpassade forfaranden som
bygger pa metoder som faststdllts enligt Reach och hanteras av Echa. For att gora
bedomningarna mer vetenskapligt stabila bor de vetenskapliga kommittéerna 1 Echa
involveras i undantags- och dmnesbegransningsprocessen, pad samma sidtt som i Reach-
processerna.

13 Europaparlamentets och radets forordning (EG) nr 1907/2006 av den 18 december 2006 om
registrering, utvardering, godkdnnande och begrinsning av kemikalier (Reach), inrdttande av en
europeisk kemikaliemyndighet, dndring av direktiv 1999/45/EG och upphédvande av radets forordning
(EEG) nr 793/93 och kommissionens forordning (EG) nr 1488/94 samt radets direktiv 76/769/EEG och
kommissionens direktiv 91/155/EEG, 93/67/EEG, 93/105/EG och 2000/21/EG (EUT L 396
30.12.2000, s. 1).
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. Forenlighet med unionens politik inom andra omraden

Att fordela och omfordela vetenskapliga och tekniska uppgifter i bedomningen av kemikalier
till Echa ar forenligt med mélen i agendan for battre lagstiftning. EU-byréerna far nytta av
stabil vetenskaplig expertis och transparenta och inkluderande processer, som ger ett rejélt
underlag till beslutsfattandet. Nar EU-byrdernas arbete konsolideras och det ddrmed blir farre
organ involverade, bidrar det till att forenkla och standardisera forfarandena och minska den
administrativa bordan.

2. RATTSLIG GRUND, SUBSIDIARITETSPRINCIPEN OCH
PROPORTIONALITETSPRINCIPEN

. Rittslig grund

Den rittsliga grunden for detta forslag ar artikel 114 i fordraget om Europeiska unionens
funktionsséatt. Forslaget dr ett direktiv som dndrar ett befintligt direktiv vars réttsliga grund &r
artikel 114. Dérfor dr det ldmpligt att grunda detta direktiv pa samma artikel.

. Subsidiaritetsprincipen (for icke-exklusiv befogenhet)
Initiativet kommer att dndra direktiv 2011/65/EU pa ett mélinriktat sétt.

Andringen ir strikt begrinsad till att fordela uppgifter for att utfora vetenskapligt och tekniskt
arbete pa EU-nivd, vilket dr nodvéndigt for att dessa instrument ska fungera. Med tanke pa att
medlemsstaterna inte dr i en sddan position att de kan sékerstélla att uppgifter omfordelas till
EU-byréerna, som dr EU-organ reglerade pd EU-niva, kan maélet endast uppnas pa EU-nivé
och dirmed i respekt for subsidiaritetsprincipen.

De tvé forfaranden som beskrivs i artikel 5 och 6 ér tillimpliga p4 EU-nivd. Nationella
bestimmelser bor inte avvika frén dessa artiklar som faststills i direktiv 2011/65/EU.

For undantagsforfarandet i artikel 5 kan ekonomiska aktdrer initiera processen genom att
lamna in en ansokan. Niar det giller forfarandet for Oversyn av dmnen fOr att dndra
forteckningen dver dmnen som omfattas av begrinsningar, i artikel 6, kan medlemsstaterna
eller kommissionen initiera processen. Samtliga parter som &r involverade i1 processen kan ta
hjélp av bestimmelserna 1 direktiv 2011/65/EU for réttssékerhetens skull.

. Proportionalitetsprincipen
Initiativet gér inte utdver vad som dr nddvindigt for att uppna de efterstrdvade malen.

I 6versynen av direktiv 2011/65/EU var slutsatsen att en fullstindig 6versyn av det direktivet
varken var limplig eller liglig!'¥, men de forfaranden for begrinsningar av #mnen som
faststills 1 artiklarna 5 och 6 1 direktivet lamnar utrymme for forbéttringar som kan atgirdas
genom en riktad dndring av forfarandestegen enligt konceptet “ett &mne, en beddmning”.
Dérfor ar det endast artiklarna 5 och 6 som ska ses dver. De foreslagna dndringarna hélls till
ett minimum och paverkar inte de grundliggande krav som utgdér grunden for att anta
dmnesbegransningar eller motsvarande undantag.

14 Rapport fran kommissionen till Europaparlamentet, radet, Europeiska ekonomiska och sociala

kommittén samt Regionkommittén om &versynen av direktivet om begransning av anvéndning av vissa
farliga &mnen i elektrisk och elektronisk utrustning.
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. Val av instrument

De onskade dndringarna kréver riktade &dndringar av sdrskilda bestimmelser angdende byraers
roller och uppgifter vid vetenskapliga beddmningar enligt direktiv 2011/65/EU.

I enlighet med principen om parallélisme des formes™ ska ett direktiv dndras genom ett
direktiv, for réttssdkerhetens, tydlighetens och transparensens skull. Det var dérfor inte
lampligt att inkludera detta forslag i omnibusfoérordningen. I stéllet &ndras nu ett begrinsat
antal utvalda bestimmelser i direktiv 2011/65/EU genom detta separata direktiv, samtidigt
som forslaget har ett ndra samband med omnibusférordningen.

3. RESULTAT AV EFTERHANDSUTVARDERINGAR, SAMRAD MED
BERORDA PARTER OCH KONSEKVENSBEDOMNINGAR

. Efterhandsutvirderingar/kontroller av idndamalsenligheten med befintlig
lagstiftning

Enligt artikel 24.2 1 direktiv 2011/65/EU har kommissionen skyldighet att genomfora en
allmin oversyn av direktivet. I den allmidnna Oversynen av direktiv 2011/65/EU drogs
slutsatsen att direktivet &r ett vilfungerande instrument. Direktivet har bidragit till att minska
farliga amnen 1 elektrisk och elektronisk utrustning i EU och till att skydda méanniskors hélsa
och miljon i olika steg 1 virdekedjan.

Icke desto mindre identifierades vid den allminna &versynen forfarandemissiga brister i
processerna med att besluta om undantag och uppdatera amnesbegrénsningar enligt direktiv
2011/65/EU, och slutsatsen blev att dessa processer i nagon mén saknar transparens och
effektivitet och kan forbéttras vad géller vetenskaplig stabilitet. Vissa skillnader i metoder och
forfaranden konstaterades ocksd mellan det forberedande arbetet for d&mnesbegridnsningar
enligt RoHS-direktivet & ena sidan, och dmnesbegransningar och tillstdind enligt Reach-
forordningen & den andra. Bristande samordning, bedomningar som eventuellt upprepas eller
gér in 1 varandra samt en 0kande risk for missforstddda bestimmelser var de huvudsakliga
brister som konstaterades. De bristerna kan leda till inkonsekventa beddmningar av
kemikalier, ldngsamma fOrfaranden, ineffektiv resursanvindning, onddig belastning,
(uppfattad) brist pa transparens samt paverkan pa den vetenskapliga radgivningens kvalitet.
Oversynen har visat att de hiir problemen kan &tgirdas och méjligheter utnyttjas om de tva
processerna sétts under Echas ansvarsomrade. Det skulle forenkla den nuvarande ordningen,
forbattra kvaliteten pa bedomningarna och sékerstélla forutsdgbarhet for berdérda parter och
allménhet.

Till detta kommer att kontrollen av &ndaméilsenligheten for den mest relevanta
kemikalielagstiftningen (med bedomning av 6ver 40 rittsakter, utom Reach-forordningen)
utfordes 2019. Kontrollen 1 fraga visade att det finns betydande mojligheter att rationalisera
EU-byrédernas tekniska och vetenskapliga arbete. Detta skulle gora kemikalielagstiftningen
mer effektiv (t.ex. genom att undvika dubbelarbete och pa bista sitt utnyttja tillgdnglig
expertis pd EU:s byrder) och mer enhetlig (t.ex. minska risken for att resultat av faro-
/riskbedomningar skiljer sig at pA EU-niva).

. Samrid med berérda parter

Under bedomningen av RoHS-direktivet offentliggjorde kommissionen en féardplan f{or
utvirdering av det direktivet 2018, som var 6ppen for aterkoppling frén allménheten mellan
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den 14 september och 12 oktober 2018 och fick in 20 svar. Berorda parter bjods in att delta i
det Oppna offentliga samrdd som kommissionen ordnade i tolv veckor fram till den 6
december 2019. Totalt kom det in 163 svar. Parallellt med det 6ppna offentliga samradet gick
en djupgéende undersokning (frdgeformuldr) ut till de myndigheter i medlemsstaterna som var
med om att genomfora RoHS-direktivet. Totalt 20 svar kom in. Mellan oktober 2019 och
mars 2020 holls tre fokusgruppmoten om foljande dmnen: i) for medlemsstaternas
myndigheter om bedéomning av direktivets genomforande och genomdrivande, ii) for icke-
statliga organisationer om dndamalsenlighet och effektivitet — miljo- och hélsoaspekter, iii)
for nédringslivsorganisationer om #dndamalsenlighet och effektivitet — kostnads- och
nyttoaspekter, samt iv) for extern och intern samstdmmighet. 15 riktade djupintervjuer med
berdrda parter (t.ex. tillverkare, distributorer, icke-statliga organisationer) holls, delvis som
uppfoljning till de utldtanden frén berdrda parter som kom in via det Gppna offentliga
samradet. En virtuell workshop didr omkring 125 personer deltog holls 1 mars 2020 for att
presentera studiens preliminéra resultat och ge berdrda parter ytterligare ett tillfalle att komma
med utlatanden.

Under arbetet med att identifiera politiska alternativ och bedoma deras konsekvenser bad
kommissionen om aterkoppling inom ramen for inbjudan att ldmna synpunkter, frdn den 14
februari till 14 mars 2022. Det 6ppna offentliga samradet dgde rum fran den 10 mars till 16
juni 2022. Under detta samrdd tillfrdgades de berdrda parterna i hur hog grad de holl med om
att det skulle vara fordelaktigt att i direktivet infora ett mandat for Europeiska
kemikaliemyndigheten att beddma ansdkningar om nya, fornyade eller strukna undantag
enligt bilagorna III och IV. De berorda parterna hade vitt skilda asikter om
kemikaliemyndighetens fordelar: 40 % holl med och 35 % hoéll inte med. En annan fraga var
inriktad pé den tekniska bedomningen av dmnen for begrinsning av farliga amnen 1 bilaga II.
Hér holl de flesta berdrda parterna (38 %) med om att det skulle vara fordelaktigt att 1
direktivet infora ett mandat for Europeiska kemikaliemyndigheten.

Samrdd med medlemsstaternas expertgrupp for anpassning och verkstillande av RoHS 2
(direktiv 2011/65/EU) !> skedde den 26 oktober 2022 och 5 juni 2023 om planerna pé att
omfordela den tekniska bedomningen av ansOkningar om undantag och potentiella
amnesbegransningar till Europeiska kemikaliemyndigheten. Experterna vilkomnade att gora
bestammelserna mer rationaliserade och effektiva i olika réttsakter om kemikalier. Behovet av
att forse kemikaliemyndigheten med tillrdckliga resurser och ta hédnsyn till produkt- och
avfallsaspekter betonades.

En inbjudan att liimna synpunkter pa initiativet om att rationalisera EU-myndigheternas
arbete for béttre vetenskapliga bedomningar offentliggjordes pd kommissionens webbplats
Kom med synpunkter den 15 mars 2022. Allménheten och berérda parter uppmanades att
lamna aterkoppling fram till och med den 12 april 2022. Totalt 65 synpunkter inkom. P& det
hela taget fanns det ett stort stod for modellen “ett &mne, en bedomning” som helhet, och dven
for det sérskilda initiativet att omfordela uppgifter. Nér det géllde inbjudan att l&dmna
synpunkter gav 67 % av svarandena sitt uttryckliga stod, 23 % uppgav inte uttryckligen sin
uppfattning men kom med relevanta rdd om hur man utvecklar modellen “ett &mne, en
beddomning”. Omkring 10 % uttryckte tvivel pé initiativets anvdndbarhet eller motstdnd mot
initiativet.

Aven vid informationspasset for berdrda parter om “ett imne, en bedémning” den 1 juni 2022
ordnades det information till och samrdd med berdrda parter om omfordelningen av uppgifter
till EU-byrderna. 800 deltagare foljde detta evenemang online.

15 E02810 — Register over kommissionens expertgrupper och liknande organ (europa.eu).
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En omfattande diskussion om att omfordela uppgifter till EU-byréer holls med foretrddare for
medlemsstaterna och EU-byrderna vid det andra mdtet med expertgruppen om “ett dmne,
en bedomning”'® den 23 juni 2022 och 30 mars 2023. De foretridare for medlemsstaterna
och EU-byrder som deltog pa expertgruppens mdten gav dven de stdd till initiativet, med
konkreta forslag for omfordelningarna.

Huvudsakliga mottagna utlitanden om att omfordela uppgifter till EU-byrderna och om
hur detta beaktas i forslaget

Expertkunskap:

De berorda parterna betonade att Echa behover forviarva mer expertkunskap pad omradet
elektronisk och elektrisk utrustning och vad som hénder nér sddan utrustning nér slutet av sin
livslingd. Kemikaliemyndigheten &r kanske specialiserad pa bedomningar angéende
kemikalier, men for att bedoma en hel livscykel for elektrisk utrustning behovs det ytterligare
kunskap. Kommissionen héller med om att Echas tjdnster och deras kommittéer behdver
ytterligare expertis pa de hir omradena, i synnerhet for undantagsforfarandet. Dock har
kemikaliemyndigheten redan erfarenhet av att bedoma risken med kemikalier 1 artiklar och av
att ta hansyn till slutskedet i artiklars livslangd. Echa skulle kunna samrada med utomstaende
experter for sdrskild elektrisk och elektronisk utrustning och komplicerade fall. Mer
information om de omradena inhdmtas och kunskap ansamlas med tiden. Dessutom finns det
avdelningar som arbetar med dessa omrdden och kan stddja Echa om det behovs. Detta
samarbete mellan avdelningar, hir EU-byrderna, kommer att stirkas genom
omnibusforordningen.

Atskilliga berdrda parter godkiinner fordelningen av uppgifter till Echa och dess kommittéer
for att 6ka samstdammigheten med principen ett &mne, en bedomning”. Andra berdrda parter
ifrdgasatte tilldelningen till Echa eftersom kemikaliemyndigheten i forsta hand &r avsedd for
kemikalier. Kommissionen ser starka kopplingar mellan &mnesbegransningarna och processen
med att ge undantag till etablerade forfaranden enligt Reach-férordningen. Detta dr ocksa i
linje med den aterkoppling frdn berdrda parter dar det betonas att tillstdnds- och
begrinsningsprocessen for d&mnen inom ramen for Reach behdver anpassas bittre till
undantagsprocessen i RoHS-direktivet. Kommissionen har uppfattningen att Echa dr den EU-
byra som ldmpar sig bast for att hantera sddana kemikalierelaterade uppgifter.

Resurser:

De berorda parterna insisterade pa att den nya uppgiften for Echa maste atfoljas av de resurser
som kravs. Omfordelat arbete bor inte leda till att en byrd eller kommitté inte kan hantera
arbetsbelastningen, och inte dventyra arbetets kvalitet.

Omnibusforordningen atfoljs av en detaljerad beddmning av vad EU-byréerna har for resurs-
och kapacitetsbehov for att sdkerstélla tillrdckliga resurser, med hénsyn till synergier och
stordriftsfordelar.

Vetenskapliga kommittéer:

Det foreslas att kommittén for riskbedomning och kommittén for samhéllsekonomisk analys,
som inréttats 1 enlighet med artikel 76.1 ¢ och d 1 forordning (EG) nr 1907/2006, involveras i
savdl undantagsforfarandet som Oversynen av dmnen. De berdrda parterna uppgav att

16 E03792 — Register over kommissionens expertgrupper och liknande organ (europa.eu).
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byrderna kan behdva omorganiseras for att klara den Okade arbetsbelastningen. Echas
kommitté for riskbeddmning har redan en hog arbetsborda. Kommissionen dr medveten om
den Okade arbetsbordan och det dr vidsentligt med tillrdckliga resurser for att tillgodose
forvintningarna. De resurser som tillhandahélls blir ocksé till nytta for de vetenskapliga
kommittéer som dr involverade. For den foreslagna undantagsprocessen kommer kommittén
for riskbeddmning att bara involveras under vissa forhdllanden som begrinsas till det strikt
nodvindiga.

Strukturen pa Echas kommittéer kommer att tas upp som en del av fOrslaget till
grundldggande rattsakt for Echa, som héller pa att utarbetas. Alla byrders vetenskapliga
kommittéer ar oberoende.

Uppgifter att omfordela:

De berorda parterna foreslog att Echa bor delta i farobedomningen for kemikalierna och att
utomstdende konsulter kan fi finnas kvar for att ge teknisk expertis. Kommissionen stéder
inte det tillvigagangssittet, eftersom det skulle kunna komplicera det praktiska arbetet och
medfora risk for skiljaktiga slutsatser. For att undvika ineffektivitet behdvs det ett enda
centralt organ pa arbetsnivd som handldgger och beddmer ansdkningar om undantag eller
utvecklar och beddomer den dokumentation som erfordras vid ett begridnsningsforfarande.
Beroende pa fall kan den ansvariga myndigheten begéra att utomstédende experter bistar med
ytterligare expertis.

Enligt berorda parter finns det fordelar med att tillimpa viletablerade metoder, utarbetade
enligt Reach, i fOrfarandena inom ramen for RoHS-direktivet. Kommissionen haller i1
allminhet med om att det finns potential att anpassa metoderna och anvénda bista praxis i
likartade forfaranden for att gora processerna maximalt konsekventa och effektiva. Det var
darfor de tva forfarandena dir sa var mojligt anpassades till Reach-forfarandena for att bevilja
tillstdnd och begrinsa dmnen. For processen med dmnesbegriansning dr denna metod 1 linje
med befintliga forfaranden enligt Reach-forordningen och forordning (EU) 2023/154217.

. Insamling och anviindning av sakkunnigutlitanden

Kommissionen tog hinsyn till utlatanden frén Echa nédr den bedomde vilka uppgifter som ar
vérda att (om)fordela till Echa, hur de bor fordelas och vad det far for effekt pa dem.

. Konsekvensbedomning

Aven om (om)fordelning av vetenskapligt och tekniskt arbete till Echa kommer att forbittra
effektiviteten, konsekvensen, kvaliteten och transparensen 1 EU-processerna, till nytta for
medlemsstaternas myndigheter, berdrda parter och allmédnheten, kommer det inte att f& nagra
betydande ekonomiska, sociala eller miljorelaterade konsekvenser 1 EU-skala. Att utnyttja
synergieffekter och tillimpa etablerade metoder kan vara forménligt for de inblandade
parterna, da de okar transparensen och tydligheten 1 processerna.

Utrymmet dr ocksa begrénsat for fri beddmning i frdga om de politiska valen. For att uppna
malen 1 initiativet dr det bara inom Echa det gar att konsolidera det tekniska och vetenskapliga

17 Europaparlamentets och radets forordning (EU) 2023/1542 av den 12 juli 2023 om batterier och
forbrukade batterier, om &ndring av direktiv 2008/98/EG och forordning (EU) 2019/1020 och om
upphévande av direktiv 2006/66/EG (EUT L 191, 28.7.2023, s. 1).
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arbetet med kemikalier pd EU-nivd. Dérfor har det inte utforts ndgon formell
konsekvensbeddmning.

Paketet “ett amne, en bedomning” kommer emellertid att fa stor inverkan pa EU-byréaernas
resurs- och kapacitetsbehov. Denna inverkan bedomdes i detalj i samarbete med de berdrda
byrderna. Den omfordelning av uppgifter som gors som en del av de enskilda réttsakterna
beddomdes som delar av respektive konsekvensbedomning for dem. Fér den omfordelning av
uppgifter som gors som en del av omnibusforordningen som dndrar fyra réttsakter, presenteras
bedémningen i arbetsdokumentet frin kommissionens avdelningar'® som A&tfoljer det
forslaget. Det dokumentet dr en sammanfattning av konsekvenserna av samtliga omfordelade
uppgifter och en bedomning av hur de sammantaget paverkar EU-byréerna.

Aven kontrollen av indamalsenligheten for all kemikalielagstiftning utom Reach har fungerat
som bevisbas for forslaget. Vid kontrollen drogs slutsatser om riskerna for dubblering av
insatser, ineffektiv resursanvdndning eller skiljaktiga utfall av bedomningar pga. att bade
kontraktsanstéllda entreprenérer, kommissionens avdelningar och sérskilda expertgrupper
anvinds fOr att utfora vetenskapligt och tekniskt arbete vid sidan av det liknande arbete som
utfors av EU-byrderna. En slutsats vid kontrollen var ocksd att det finns betydande
mojligheter att rationalisera det tekniska och vetenskapliga arbetet genom EU-byrderna.

Angéende den sirskilda dverforingen till Echa av uppgifter inom ramen for RoHS-direktivet,
utfordes en stodjande studie'® under arbetet med att identifiera politiska alternativ och bedéma
deras konsekvenser. En fullstindig konsekvensbedomning sags dock inte som ldmplig och
man slot sig bara till prelimindra resultat. Preliminédrt konstaterades konsekvensen att
processen kan bli mer effektiv och att berdrda parter kan dra fordel av befintliga beddmnings-
och samradsstrukturer (t.ex. webbplatser, databaser).

I samma stodjande studie diskuterades att anpassa begridnsningsmekanismerna i RoHS-
direktivet till mekanismen i1 Reach-forordningen, som beskrivs i artikel 69-73 1 den
forordningen. Resurser maste avsittas till Echa for att sdkerstilla en beddmning av god
kvalitet. Industrin kan fa nytta av mer konsekventa och transparenta samradssteg 1 processen.
Det kan behdvas administrativa fordndringar pd medlemsstatsnivd som anpassning till de
forfarandemassiga fordndringarna och kommunikationen med Echa.

Att 6verfora hela undantagsprocessen och/eller processen med dmnesoversyn till Reach-
forordningen sdgs inte som lampligt och tidsmissigt lagligt.

. Lagstiftningens Andamaélsenlighet och forenkling

Genom den foreslagna omfordelningen av uppgifter till Echa kommer den rattsliga ramen for
kemikalier att som helhet bli mer sammanhéngande och effektiv.

Niér uppgifter omfordelas till EU-byrder skapar det synergier pd grund av

Arbetsdokument fran kommissionens avdelningar som atf6ljer forslaget till Europaparlamentets och
radets forordning om éndring av Europaparlamentets och radets forordningar (EG) nr 178/2002, (EG)
nr 401/2009, (EU) 2017/745 och (EU) 2019/1021 vad giller omfordelning av vetenskapliga och
tekniska uppgifter och forbattring av samarbetet mellan unionens byrder pa kemikalieomradet och
forslaget till Europaparlamentets och rédets direktiv om éndring av Europaparlamentets och radets
direktiv 2011/65/EU vad giller omfordelning av vetenskapliga och tekniska uppgifter till Europeiska
kemikaliemyndigheten (SWD(2023) 850) (inte oversatt till svenska).

Study to support the assessment of impacts associated with the general review of Directive 2011/65/EU
(RoHS Directive).
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e ateranvdndning av  befintliga  expertkunskaper ~—om  faro-, risk- och
exponeringsbedomningar och samhillsekonomiska bedomningar, utveckling av
standpunkter frdn kommittéer och samrad med berdrda parter,

e ateranvandning av befintliga faro- och riskuppgifter,

e stordriftsfordelar genom ateranvdndning av vetenskapliga stodtjanster och it-verktyg.

Den foreslagna omfordelningen av uppgifter kommer att medfora mervirde sett till forbéttrad
vetenskaplig konsekvens med annan lagstiftning och béttre vetenskaplig kvalitet och stabilitet
i bedomningarna. Nér uppgifter omfordelas kommer det dessutom att gora processerna
avsevart mer transparenta och inkluderande. Det kommer dven att garantera oberoendet i
processerna.

Forslaget har ingen paverkan pa smé och medelstora foretag eller mikroforetag.
. Grundliggande rittigheter

Forslaget far inga konsekvenser for skyddet av de grundldggande réttigheterna.

4. BUDGETKONSEKVENSER

Budgetkonsekvenserna, personalresurserna och de administrativa resurserna beskrivs och
9

bedoms i bilagan till omnibusférordningen, som é&ndrar flera férordningar inom ramen for

paketet “ett dmne, en bedomning”.

De vetenskapliga och tekniska uppgifter som fordelas till Echa i detta forslag dr befintliga
uppgifter som just nu utfors av Europeiska kommissionen genom anlitande av utomstédende
experter. Fordelningen av uppgifter enligt detta forslag kommer att ombesdrjas med
tillrackliga resurser som beskrivs och beddms 1 arbetsdokument frdn kommissionens
avdelningar®® som atfoljer forslaget till forordning om dndring av flera forordningar om
omfordelning av tekniska och vetenskapliga uppgifter till EU-byrderna. Néar forfarandena 1
dessa vetenskapliga och tekniska uppgifter anpassas till befintliga och jamforbara forfaranden
enligt Reach-forordningen, och verkstillandet av dem ldggs under Echas ansvarsomride,
kommer det att medfora mervirde 1 form av forbéttrad kvalitet och vetenskaplig stabilitet 1
bedomningarna, mer transparenta och inkluderande forfaranden samt battre konsekvens med
bedomningar som utfors enligt andra rittsakter. P4 lang sikt kommer den forbéattrade
konsekvensen 1 EU:s vetenskapliga bedomningar att leda till béttre, mer informerade och
effektivare politiska alternativ till forman for allménheten, industrin och miljon.

En del av de resurser som anvénds till bedomningarna inom ramen for RoHS-direktivet gar
for néarvarande till att upphandla det entreprenorsstod som behdvs, och uppgar till ca 2,8
heltidsekvivalenter (FTE) per ar.

De framtida resurserna berdknas for bedomning och handliggning av dokumentation som
erfordras vid ett begridnsningsforfarande och for beddmning av ansdkningar om undantag,

20 Arbetsdokument fran kommissionens avdelningar som atf6ljer forslaget till Europaparlamentets och

radets forordning om éndring av Europaparlamentets och radets forordningar (EG) nr 178/2002, (EG)
nr 401/2009, (EU) 2017/745 och (EU) 2019/1021 vad géller omfordelning av vetenskapliga och
tekniska uppgifter och forbattring av samarbetet mellan unionens byraer pa kemikalieomradet och
forslaget till Europaparlamentets och radets direktiv om &ndring av Europaparlamentets och radets
direktiv 2011/65/EU vad géller omfordelning av vetenskapliga och tekniska uppgifter till Europeiska
kemikaliemyndigheten (SWD(2023) 850) (inte oversatt till svenska).
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vilka bada innefattar att utfirda yttranden fran de relevanta vetenskapliga kommittéerna.
Dessutom tillhandahaller Echa &vergripande stod, och utvecklar och @ndrar befintliga it-
verktyg. Det vetenskapliga och tekniska stodet fran Echa till de uppgifter som ska omfordelas
enligt detta forslag kommer att kridva 3 heltidsekvivalenter (FTE), (3 tillfélligt anstdllda (TA))
och en driftsbudget pd 66 000 EUR fGrsta aret. Andra aret kommer det att behovas 7
heltidsekvivalenter (4 tillfdlligt anstéllda (TA) och 3 kontraktsanstillda (CA)) per ar och en
driftsbudget pa 33 000 EUR per ar. Med beaktande av de resurser som for ndrvarande
anvinds for de uppgifter som ska omfordelas, kommer det jamfort med i dag att bli en total
nettookning av resurserna pa 4,3 heltidsekvivalenter per ar och 33 000 EUR per ar fran 2026
och direfter.

Nar de vetenskapliga kommittéerna utfardar ett yttrande bor de utndmna en av sina ledamdéter
till foredragande. Den berorda personen eller dennes arbetsgivare bor fa erséttning i enlighet
med artikel 87 i forordning (EG) nr 1907/2006. De vetenskapliga kommittéernas anvindning
av experter for att fa tdckning med sérskilda sakkunskaper vid dessa uppgifter ska dga rum 1
enlighet med artikel 87 1 forordning (EG) nr 1907/2006. Dessa dtgirder bor sikerstilla att
kommittéerna blir forsedda med tillrdckliga resurser. Omfordelningen av uppgifter enligt detta
forslag kommer dock inte att paverka de organisatoriska forhdllandena inom
kemikaliemyndigheten.

5. OVRIGA INSLAG
. Genomforandeplaner samt Aatgirder for Overvakning, utvirdering och
rapportering

For att dra igang omfordelningen av uppgifterna i artikel 5 och artikel 6 i direktiv 2011/65/EU
till Echa kridvs en tillrdckligt lang Overgangsperiod for de organisatoriska stegen och
resurstilldelningarna. En 6vergéngsperiod pé tolv manader ses som tillracklig.

Effektiviteten 1 utforandet av de fordelade uppgifterna pa EU-byrderna kommer att §vervakas
som en del av den regelbundna utvérderingen av byréernas prestanda, si snart de relevanta
bestimmelserna kommit pé plats 1 byrdernas grundande férordningar.

. Forklarande dokument (for direktiv)

Pga. de begrinsade konsekvenserna for medlemsstaterna och den ldga komplexiteten i detta
forslag, anses det inte nodviandigt med ett forklarande dokument i enlighet med den
gemensamma politiska forklaringen av den 28 september 20112,

. Ingidende redogorelse for de specifika bestimmelserna i forslaget

Artikel 1 1 den foreslagna forordningen syftar till att dndra artiklarna 5 och 6 i direktiv
2011/65/EU om begrinsning av anviandning av vissa farliga &mnen 1 elektrisk och elektronisk
utrustning??. Genom i#ndringarna fir Echa och dess vetenskapliga kommittéer en roll och

= EUT C 369, 17.12.2011, s. 14.

22 Europaparlamentets och radets direktiv 2011/65/EU av den 8 juni 2011 om begriansning av

anvdndningen av vissa farliga d&mnen i elektrisk och elektronisk utrustning (EUT L 174, 1.7.2011,
s. 88).
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specifika uppgifter avdelade till sig 1 processerna for begransning av @mnen och bedémning
av ansokningar om undantag frén begrinsningarna.

I denna éndring bor det sdkerstdllas anpassning till befintliga forfaranden inom ramen for
forordning (EG) nr 1907/2006%. Dessa forfaranden kommer i relevanta fall att anpassas efter

de sdrskilda egenskaperna hos elektrisk och elektronisk utrustning och regelverkssystemet i
direktiv 2011/65/EU.

3 Europaparlamentets och radets forordning (EG) nr 1907/2006 av den 18 december 2006 om
registrering, utvardering, godkdnnande och begrinsning av kemikalier (Reach), inrdttande av en
europeisk kemikaliemyndighet, dndring av direktiv 1999/45/EG och upphédvande av radets forordning
(EEG) nr 793/93 och kommissionens forordning (EG) nr 1488/94 samt radets direktiv 76/769/EEG och
kommissionens direktiv 91/155/EEG, 93/67/EEG, 93/105/EG och 2000/21/EG (EUT L 396
30.12.2000, s. 1).
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2023/0454 (COD)
Forslag till
EUROPAPARLAMENTETS OCH RADETS DIREKTIV

om idndring av Europaparlamentets och radets direktiv 2011/65/EU vad giller
omfordelning av vetenskapliga och tekniska uppgifter till Europeiska
kemikaliemyndigheten

(Text av betydelse for EES)

EUROPAPARLAMENTET OCH EUROPEISKA UNIONENS RAD HAR ANTAGIT
DENNA FORORDNING

med beaktande av fordraget om Europeiska unionens funktionssétt, sdrskilt artikel 114,
med beaktande av Europeiska kommissionens forslag,

efter 6versidndande av utkastet till lagstiftningsakt till de nationella parlamenten,

med beaktande av Europeiska ekonomiska och sociala kommitténs yttrande',

efter att ha hort Regionkommittén,

1 enlighet med det ordinarie lagstiftningsforfarandet, och

av foljande skal:

(1) Kommissionen har i sitt meddelande Den europeiska grona given® satt upp ett méal att
sakerhetsbedomningar for kemikalier bor riktas in pd en process med “ett dmne, en
beddmning”, och man efterlyser mer transparenta och enkla riskbeddomningsprocesser
for att minska bordan pa alla berdrda parter, padskynda beslutsfattandet samt gora
vetenskapliga beslut och yttranden mer konsekventa och fGrutsidgbara. For att det
madlet ska kunna uppnds drar kommissionen 1 sitt meddelande om en kemikaliestrategi
for hallbarhet®, slutsatsen att en del av det vetenskapliga och tekniska arbete med
kemikalier som utfors pd unionsnivéd enligt unionslagstiftningen behdver omfordelas
till de av unionens byrder som dr mest limpliga. Detta skulle férenkla den nuvarande

! EUTCI...L, [.-.],s. [---]-

Meddelande fran kommissionen till Europaparlamentet, Europeiska radet, radet, Europeiska
ekonomiska och sociala kommittén samt Regionkommittén Den europeiska gréna given (COM(2019)
640 final av den 11 december 2019).

Meddelande fran kommissionen till Europaparlamentet, radet, Europeiska ekonomiska och sociala
kommittén och Regionkommittén Kemikaliestrategi for hdllbarhet — Pd vig mot en gififri miljo
(COM(2020) 667 final av den 14 oktober 2020).
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2)

€)

(4)

©)

(6)

ordningen, forbattra kvaliteten och samstimmigheten for sékerhetsbeddmningar 1 hela
unionslagstiftningen samt sékerstélla att befintliga resurser anvdnds mer effektivt.

Det dr nodvéndigt att omfordela vissa vetenskapliga och tekniska uppgifter till
Europeiska kemikaliemyndigheten s& att processerna och nivderna av vetenskaplig
granskning och digitalisering anpassas till Europeiska kemikaliemyndighetens
nuvarande standarder och processer. Det ér tillika nodvéndigt for att sékerstélla en
konsekvent standard for vetenskaplig kvalitet, transparens, sokbarhet i uppgifter samt
interoperativitet, i linje med ambitionen ett &mne, en bedomning”.

Europaparlamentets och radets direktiv 2011/65/EU* innehaller tva forfaranden som
har att géra med bedomning av kemikalier: beddmning av ekonomiska aktorers
ansOkningar om beviljande, fornyelse eller tillbakadragande av ett undantag fran
begrinsningarna av dmnen enligt artikel 5 i samma direktiv, och dversyn av dmnen
som ska ldggas till 1 forteckningen 6ver amnen som omfattas av begransningar enligt
artikel 6 i samma direktiv. Det finns ett behov av att dka transparensen genom att
faststélla detaljerade forfarandesteg for processen med att se Over dmnen som
potentiellt ska tas med i forteckningen over begrinsade &mnen.

Data/uppgifter och information som FEuropeiska kemikaliemyndigheten innehar i
samband med regleringsprocesserna enligt avdelningarna VII och VIII i
Europaparlamentets och ridets forordning (EG) nr 1907/2006° kan med fordel
utnyttjas i beddmningen av potentiella dmnesbegransningar och for att beddoma
ansOkningar om undantag enligt direktiv 2011/65/EU. Faststdllda strukturer och
forfaranden kan gora det littare att bygga pa den befintliga kunskapsbasen, maximera
synergier och pé bésta sitt utnyttja de expertkunskaper och resurser som finns.

For att sdkerstélla konsekvens i beddmningen av ekonomiska aktorers ansokningar om
beviljande, fornyelse eller tillbakadragande av ett undantag enligt artikel 5 1 direktiv
2011/65/EU, och for att pa bidsta sitt utnyttja den kemikalierelaterade expertis som
finns, bor den tekniska bedomningen av om sddana ansdkningar om undantag &r
motiverade utforas av Europeiska kemikaliemyndigheten och dess kommittéer 1 nira
samordning med kommissionen.

For att sdkerstdlla att den begridnsningsprocess som avses 1 artikel 6 1 direktiv
2011/65/EU éar konsekvent med begrinsningsprocesserna enligt annan lagstiftning
knuten till kemikalier, och i synnerhet med den process for &mnesbegrinsning som
faststdlls 1 artiklarna 69-73 1 forordning (EG) nr 1907/2006, dr det nddvindigt att
andra direktiv 2011/65/EU sa att Europeiska kemikaliemyndigheten formellt far en
roll 1 begransningsprocessen. Mot bakgrund av den erfarenhet som anskaffats nir man
utfort 6versyn av dmnen ar det nodvindigt for kvaliteten pa den tillhorande tekniska
beddmningen, och for att mojliggdra synergier, att man anvénder sig av information
och verktyg som anvénds 1 samband med beddmningar av begridnsning av kemikalier
inom ramen for forordning (EG) nr 1907/2006.

Europaparlamentets och rddets direktiv 2011/65/EU av den 8 juni 2011 om begrénsning av anvdndning
av vissa farliga &mnen i elektrisk och elektronisk utrustning — EUT L 174 1.7.2011, s. 88.
Europaparlamentets och radets foérordning (EG) nr 1907/2006 av den 18 december 2006 om
registrering, utvardering, godkdnnande och begrinsning av kemikalier (Reach), inrdttande av en
europeisk kemikaliemyndighet, dndring av direktiv 1999/45/EG och upphédvande av radets forordning
(EEG) nr 793/93 och kommissionens forordning (EG) nr 1488/94 samt radets direktiv 76/769/EEG och
kommissionens direktiv 91/155/EEG, 93/67/EEG, 93/105/EG och 2000/21/EG, EUT L 396
30.12.2000, s. 1.

15

SV


https://eur-lex.europa.eu/legal-content/SV/TXT/?uri=CELEX%3A02011L0065-20230301&qid=1682493345170
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/SV/TXT/?uri=CELEX%3A02006R1907-20221217
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/SV/TXT/?uri=CELEX%3A02006R1907-20221217

SV

(7)

(8)

©)

De tva forfaranden som beskrivs 1 artikel 5 och 6 ar tillampliga p4 EU-niva. Nationella
bestimmelser bor inte avvika fran dessa artiklar som faststélls i direktiv 2011/65/EU.

For att dndra forfarandebestimmelser enligt direktiv 2011/65/EU ér det nodvéndigt
med en Overgdngsperiod péd tolv ménader da resurser och uppgifter kan fordelas pé
lampligt satt till Europeiska kemikaliemyndigheten. Denna tidsram anses tillracklig for
att potentiella sokande eller medlemsstater ska kunna anpassa sig efter de dndrade
forfarandestegen enligt det direktivet.

Direktiv 2011/65/EU bor dérfor dndras i enlighet med detta.

HARIGENOM FORESKRIVS FOLJANDE.

Artikel 1

Andringar av direktiv 2011/65/EU

Direktiv 2011/65/EU ska éndras pa foljande sitt:

(1)
(a)

Artikel 5 ska éndras pa foljande sitt:
Punkterna 3 och 4 ska ersittas med foljande:

3. Ansokningar om beviljande, fornyelse eller tillbakadragande av ett undantag ska
ldmnas in till Europeiska kemikaliemyndigheten som inréttats enligt artikel 75.1 1
forordning (EG) nr 1907/2006 (kemikaliemyndigheten) i enlighet med bilaga V.

4. Kemikaliemyndigheten ska

(a) skriftligen bekrifta att ansokan tagits emot inom 15 dagar fran mottagandet,
och ange datumet for mottagandet av ansokan,

(b) kontrollera att ansokan innehéller alla de delar som anges i bilaga V,

(¢) vid behov begira att sokanden kompletterar ansokan, och ange en ldmplig
tidsfrist,

(d) gora ansokan och eventuell kompletterande information frdn sdkanden
tillgdnglig for medlemsstaterna,

(e) gora en sammanfattning av ansdkan och en icke-konfidentiell version av
ansokan sa som den ldmnades in av sokanden, samt datumet da ans6kan anses
komplett, tillgdnglig for allménheten pa kemikaliemyndighetens webbplats,

(f) uppmana intresserade parter att [dimna in information inom tre manader frin att
ansokan offentliggjorts pa kemikaliemyndighetens webbplats.

Om sokanden inte kompletterar ansokan med de delar som kemikaliemyndigheten i
enlighet med bilaga V konstaterar fattas, inom den tidsfrist som anges i enlighet
med forsta stycket led c, kan kemikaliemyndigheten avvisa en sddan ansodkan.
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(b)

(c)

Myndigheten ska utan onddigt drojsmal faststdlla det datum d& ansOkan anses
komplett och meddela s6kanden detta.

Nar kemikaliemyndigheten mottar en ansokan ska den meddela kommissionen om
ansokan och hélla kommissionen informerad om alla forfarandesteg enligt led b—f.”

Foljande punkt ska inforas som punkt 4a efter punkt 4:

”4a. Kemikaliemyndigheten ska, efter att ha kontrollerat att ansokan &r komplett,
begéra yttrande frin kommittén for samhéllsekonomisk analys, som inréttats i enlighet
med artikel 76.1 d i forordning (EG) nr 1907/2006. Kemikaliemyndigheten ska begéra
yttrande fran riskbedomningskommittén, som inréttats i enlighet med artikel 76.1 c i
forordning (EG) nr 1907/2006, i hindelse av ansdkan om ett nytt undantag, eller nér
det pa annat sétt anses lampligt.

Kommittén  for  samhéllsekonomisk  analys, och 1 relevanta  fall
riskbeddmningskommittén,

(a) ska ta fram utkast till yttranden inom nio manader fran det datum da
kemikaliemyndigheten anség ansdkan vara komplett enligt punkt 4 b,

(b) ska beddma huruvida kriterierna 1 artikel 5.1 a ar uppfyllda och ska ge
kommissionen tydlig végledning i att bevilja, fornya eller dra tillbaka ett
undantag,

(c) kan begira att sokanden eller tredje parter inom en angiven tidsperiod ldmnar
in ytterligare information,

(d) ska efter att ha antagit utkasten till yttranden meddela s6kanden dessa utkast till
yttranden och ska ge s6kanden mojlighet att kommentera inom fyra veckor frdn
det att utkasten meddelats sékanden,

(e) ska anta sina slutliga yttranden med beaktande av sokandens kommentarer.

Var och en av kommittéerna ska beakta all information som ldmnas av tredje part i
enlighet med andra stycket led c.

Kemikaliemyndigheten ska sdnda kommittéernas slutliga yttranden till kommissionen
inom tolv méanader frdn det datum di kemikaliemyndigheten ansag en ansdkan vara
komplett.

Kemikaliemyndigheten ska faststélla vilka delar av dess yttranden och av eventuella
bilagor dértill som bor goras offentligt tillgdngliga pad dess webbplats, och ska gora
dessa delar offentligt tillgéingliga pa sin webbplats.

For antagande av yttranden i enlighet med denna punkt ska artikel 87 1 forordning
(EG) nr 1907/2006 gilla i tillimpliga delar.”

Punkt 8 ska ersittas med foljande:

17

SV



SV

2

€)
(a)

(b)
(©)

8. Myndigheten ska, med kommissionens samtycke, tillhandahalla ett harmoniserat
format for de ansokningar som avses i punkt 3 i den hir artikeln samt omfattande
riktlinjer for dessa ansOkningar, med beaktande av situationen for de sma och
medelstora foretagen. Varje inldmning av information till kemikaliemyndigheten ska
goras med det format och de inldmningsverktyg som kemikaliemyndigheten gor
tillgéngliga.”

I bilaga V ska foljande stycke ldaggas till:

I de fall som avses 1 forsta stycket led h ska sokanden 1dmna in en icke-konfidentiell
version av ansdkningen.”

Artikel 6 ska dndras pa foljande sitt:
I punkt 1 ska forsta stycket ersittas med foljande:

”For att uppnd malen i artikel 1 och med beaktande av forsiktighetsprincipen ska en
Oversyn som bygger pa en noggrann bedémning och en dndring av forteckningen dver
dmnen som omfattas av begrdnsningar i bilaga II Gvervdgas av kommissionen
regelbundet p4 kommissionens eget initiativ eller efter det att en medlemsstat lagt
fram den dokumentation som erfordras vid ett begransningsforfarande, som innehéller
den information som anges i punkt 2.”

I punkt 1 ska fjarde stycket utga.
Punkt 2 ska ersittas med foljande:

2. Oversynen och #ndringen av forteckningen &ver dmnen som omfattas av
begrinsningar 1 bilaga II ska utgd frdn dokumentation som erfordras vid ett
begriansningsforfarande, och som iordningstills av kemikaliemyndigheten pa
kommissionens begéran eller av en medlemsstat.

Kemikaliemyndigheten eller en medlemsstat ska &dven beakta all tillginglig
information och varje relevant riskbeddomning som ldmnats in vid tillimpningen av
annan unionslagstiftning som omfattar livscykeln for det &mne som anvénds 1 elektrisk
och elektronisk utrustning, i synnerhet avfallsfasen. Andra organ som inrittats enligt
unionsritten och som har liknande uppgifter ska darfor, pa begéran, 1dmna information
till kemikaliemyndigheten eller den berérda medlemsstaten.

Dokumentationen som erfordras vid ett begrinsningsforfarande ska uppfylla de krav
som faststélls 1 del II punkt 3 i bilaga XV till férordning (EG) nr 1907/2006, och ska
dessutom innehélla foljande information:
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(a) Information om anvindningen av d&mnet eller gruppen av liknande @&mnen i
elektrisk och elektronisk utrustning.

(b) Information om skadliga effekter och exponering, sirskilt vid hantering av
avfall som utgors av eller innehéller elektrisk eller elektrisk utrustning.”

(4) Foljande artiklar ska inforas som artiklarna 6a, 6b och 6c:
”Artikel 6a

Inledande av forfarande for oversyn och dndring av forteckningen o6ver imnen som
omfattas av begrinsningar

1. Inom tolv manader fran att den begéran frdn kommissionen som avses i artikel 6.2
forsta stycket har mottagits, ska kemikaliemyndigheten iordningstélla dokumentation
som erfordras vid ett begrdnsningsforfarande, vilken uppfyller de krav som avses 1
artikel 6.2 tredje stycket, och foresld begrinsningar si att begrdnsningsprocessen
inleds.

2. En medlemsstat ska meddela kemikaliemyndigheten sitt forslag att inom tolv
manader iordningstédlla dokumentation som erfordras vid ett begrdnsningsforfarande
som uppfyller de krav som avses i artikel 6.2 tredje stycket. Om denna
dokumentation visar att det dr nddviandigt med atgérder pa unionsomfattande grund,
utover eventuella atgirder som redan vidtagits, ska medlemsstaten l&dmna in
dokumentationen till kemikaliemyndigheten sa att begransningsprocessen inleds.

3. Kemikaliemyndigheten ska utan drojsmal offentliggéra kommissionens eller
medlemsstatens avsikt att inleda processen for 6versyn och éndring av forteckningen
over dmnen som omfattas av begransningar 1 bilaga II.

4. Kemikaliemyndigheten ska uppritta och upprétthalla en forteckning dver &mnen for
vilka antingen kemikaliemyndigheten eller en medlemsstat planerar eller héller pé att
ta fram dokumentation som erfordras vid ett begrdnsningsférvarande som uppfyller
kraven 1 artikel 6.2 for en foreslagen begrinsning.

5. Kemikaliemyndigheten ska samrada med riskbedomningskommittén, som inréttats i
enlighet med artikel 76.1 c 1 férordning (EG) nr 1907/2006, och med kommittén for
samhéllsekonomisk analys, som inrdttats 1 enlighet med artikel 76.1 d 1 den
forordningen. Kommittéerna ska  kontrollera  huruvida den inldmnade
dokumentationen dverensstimmer med de krav som avses 1 artikel 6.2 tredje stycket.

Inom 30 dagar frdn det att dokumentationen mottagits ska respektive kommitté
informera kemikaliemyndigheten eller den medlemsstat som foreslar begransningar
huruvida underlaget uppfyller de krav som avses 1 artikel 6.2 tredje stycket. Om
dokumentationen inte uppfyller dessa krav ska kemikaliemyndigheten eller
medlemsstaten fa en skriftlig redogorelse for skilen till detta inom 45 dagar fran
mottagandet av dokumentationen. Kemikaliemyndigheten eller medlemsstaten ska
inom 60 dagar frdn mottagandet av skilen frdn kommittéerna komplettera
dokumentationen, sa att den uppfyller kraven; i annat fall ska forfarandet enligt
denna artikel avslutas.
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Om dokumentationen uppfyller de krav som avses i artikel 6.2 tredje stycket ska
kemikaliemyndigheten utan drdjsmal gora den offentligt tillgédnglig, med en tydlig
angivelse av datumet for offentliggérande. Kemikaliemyndigheten ska uppmana alla
intresserade  parter, ddribland ekonomiska  aktdrer, atervinningsforetag,
avfallsbehandlare, miljoorganisationer samt fackliga  organisationer och
konsumentorganisationer att enskilt eller gemensamt, inom fyra manader frin
datumet for dokumentationens offentliggérande, ldmna in

(a) synpunkter pad dokumentationen och de foreslagna begriansningarna,

(b) en samhillsekonomisk analys som innefattar en analys av alternativ, eller
information som kan bidra till en av de foreslagna begransningarna, med en
utredning av de foreslagna begriansningarnas fordelar och nackdelar.

Den analys som avses i forsta stycket led b ska uppfylla kraven 1 bilaga X VI till
forordning (EG) nr 1907/2006.

Artikel 6b
Yttrande frin kemikaliemyndighetens kommittéer

Inom tolv manader frdn det datum for offentliggdrande som avses i artikel 6a.6 ska
riskbedomningskommittén anta ett yttrande om huruvida begrinsningen ar lamplig
for att minska risken for ménniskors hélsa eller miljon, sarskilt genom hanvisning till
de risker som faststélls 1 artikel 6.1 tredje stycket, pd grundval av en bedomning av
relevanta delar av dokumentationen. I yttrandet ska héinsyn tas till den
dokumentation som erfordras vid ett begridnsningsforfarande som utarbetats av
kemikaliemyndigheten pa begiran av kommissionen eller av medlemsstaten och till
de synpunkter fran berérda parter som avses i artikel 6a.6 a.

Inom 15 ménader fran det datum for offentliggérande som anges i artikel 6a.6 ska
kommittén for samhéllsekonomisk analys anta de foreslagna begransningarna,
grundat pa en bedomning av relevanta delar av den dokumentation som erfordras vid
ett begrinsningsforfarande och de samhillsekonomiska konsekvenserna. Innan
yttrandet antas ska kommittén for samhéllsekonomisk analys ta fram ett utkast till
yttrande om de fOreslagna begrinsningarna och om de samhillsekonomiska
konsekvenserna ddrav, med hdnsyn tagen till eventuell befintlig analys eller
information enligt artikel 6a.6 b.

Kemikaliemyndigheten ska utan drojsmél offentliggdra utkastet till yttrande fran
kommittén for samhéllsekonomisk analys pd sin webbplats och uppmana berdrda
parter att ldmna synpunkter pad utkastet till yttrande senast 60 dagar efter dess
offentliggdrande.

Kommittén for samhéllsekonomisk analys ska utan dréjsmal anta sitt yttrande, om
lampligt med beaktande av de ytterligare synpunkter som inkommit inom den
faststéllda tidsfristen enligt punkt 3. I detta yttrande ska hinsyn tas till de synpunkter
fran berorda parter som ldmnats in enligt artikel 6a.6 a och punkt 3 i denna artikel.

20

SV



SV

5. Om riskbedomningskommitténs yttrande avviker avsevirt fran de begransningar som
foreslagits, ska kemikaliemyndigheten f{Orldnga tidsfristen for yttrandet fran
kommittén med ansvar for samhéllsekonomisk analys med hogst 90 dagar.

6. For antagande av yttranden i enlighet med denna artikel ska artikel 87 i forordning
(EG) nr 1907/2006 gélla i tillampliga delar.

Artikel 6¢
Inliimnande av ett yttrande till kommissionen

1. Kemikaliemyndigheten ska utan drdjsmal till kommissionen Overldmna yttrandena
frén riskbedomningskommittén och kommittén for samhéllsekonomisk analys om de
begriansningar som  fOreslds enligt artikel 6b. Om yttrandena fran
riskbedomningskommittén och kommittén for samhéllsekonomisk analys avviker
avsevart fran de begransningar som foreslds i den dokumentation som erfordras vid
ett begransningsforfarande ska kemikaliemyndigheten 1dmna en forklarande not till
kommissionen med en detaljerad forklaring av skélen till dessa skillnader. Om en av
kommittéerna inte yttrar sig inom den tidsfrist som anges 1 artikel 6.b.1 och 6.b.2,
eller om ingen av dem gor det, ska kemikaliemyndigheten underritta kommissionen
om detta och ange skélen hérfor.

2. Kemikaliemyndigheten ska wutan drojsmél offentliggora béda kommittéernas
yttranden pé sin webbplats.

3. Kemikaliemyndigheten ska pé& begdran tillhandahdlla kommissionen eller
medlemsstaten alla dokument och alla beldgg som den tagit emot eller beaktat.”

Artikel 2

Bestdmmelserna enligt detta direktiv ska vara tillampliga fran och med [EUT: 12 méanader
efter offentliggdrandet av detta direktiv].

Artikel 3

Detta direktiv trdder 1 kraft den tjugonde dagen efter det att det har offentliggjorts i
Europeiska unionens officiella tidning.
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Artikel 4

Detta direktiv riktar sig till medlemsstaterna.

Utférdat 1 Bryssel den

Pa Europaparlamentets vignar
Ordférande

Pa rddets vignar
Ordférande
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	• Samråd med berörda parter
	• Insamling och användning av sakkunnigutlåtanden
	• Konsekvensbedömning
	• Lagstiftningens ändamålsenlighet och förenkling
	• Grundläggande rättigheter

	4. BUDGETKONSEKVENSER
	5. ÖVRIGA INSLAG
	• Genomförandeplaner samt åtgärder för övervakning, utvärdering och rapportering
	• Förklarande dokument (för direktiv)
	• Ingående redogörelse för de specifika bestämmelserna i förslaget
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