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BEGRUNDELSE

1. BAGGRUND FOR FORSLAGET
. Forslagets begrundelse og formal

Den Europziske Union har udviklet et omfattende regelsat for kemikalier for at sikre et hojt
niveau for beskyttelse af menneskers sundhed og miljget mod kemikaliers skadelige
virkninger og for at stette et velfungerende indre marked for kemikalier og samtidig fremme
EU-industriens konkurrenceevne og innovation. Rammen bestar af over 40 retsakter, der
omhandler: 1) fremstilling og markedsforing af kemikalier og produkter, der indeholder
kemikalier, ii) emissioner af kemikalier, samt sikkerhed for iii) arbejdstagere, iv)
forbrugerprodukter, v) fedevarer og foderstoffer og vi) milje.

Kvalitetskontrollen af EU's mest relevante kemikalielovgivning! konkluderede, at denne
ramme af EU-retsakter generelt giver de enskede resultater og er egnet til formélet. Der er
imidlertid mangler med hensyn til sammenhangen i sikkerhedsvurderingerne, effektiviteten
af det underliggende tekniske og videnskabelige arbejde og sammenhangen i
gennemsigtighedsreglerne. Gennemforelsen af de enkelte retsakter understottes af en stor
maengde teknisk og videnskabeligt arbejde. Athangigt af den pagaeldende lovgivning
iverksattes arbejdet af forskellige organer pé forskellige tidspunkter ved hjelp af forskellige
data og udferes af forskellige EU-agenturer (Det Europ®iske Kemikalieagentur (ECHA), Den
Europeiske Fodevaresikkerhedsautoritet (EFSA), Det Europaiske Miljeagentur (EEA) og
Det Europxiske Lagemiddelagentur (EMA)), videnskabelige udvalg, ekspertgrupper,
Kommissionens tjenestegrene og kontrahenter.

Dette forer undertiden til inkonsekvente resultater af vurderinger af de samme kemikalier pa
tveers af forskellige lovgivninger. Denne situation indebaerer ogsa en ineffektiv anvendelse af
ressourcer og medferer unedvendige omkostninger — f.eks. flere udvalg, der foretager
lignende vurderinger, flere udvalg eller organer, der vurderer det samme kemikalie,
dobbeltarbejde med potentielt divergerende resultater af fare- eller risikovurderinger. Hertil
kommer, at de vurderinger, der ikke foretages af EU-agenturerne, undertiden opfattes af
interessenterne som ikke tilstreekkeligt gennemsigtige og inklusive eller for ikke at vaere af
tilstreekkelig videnskabelig kvalitet og robusthed.

P& grundlag af resultaterne af kvalitetskontrollen forpligtede Kommissionen sig 1 den
europziske gronne pagt® til at fremlaegge en kemikaliestrategi med bzredygtighed for gje’
("strategien"). Som led 1 dette arbejde forpligtede den sig til at begynde at anvende tilgangen
med "ét stof, én vurdering" for at forbedre effektiviteten, virkningen, sammenhzngen og
gennemsigtigheden i forbindelse med udstedelsen af sikkerhedsvurderinger af kemikalier
pa tveers af forskellige EU-retsakter.

Arbejdsdokument fra Kommissionens tjenestegrene om kvalitetskontrollen af den vigtigste lovgivning
om kemikalier (bortset fra REACH) samt hertil knyttede aspekter af lovgivningen om industrier i senere
produktionsled, ledsagedokument til: Rapport fra Kommissionen til Europa-Parlamentet, Radet, Det
Europaiske @konomiske og Sociale Udvalg og Regionsudvalget: Resultaterne af kvalitetskontrollen af
den vigtigste lovgivning om kemikalier (bortset fra REACH) og identificerede udfordringer, mangler og

svagheder (SWD(2019) 199).

2 Den europziske grenne pagt (COM(2019) 640 final).
3 En kemikaliestrategi med baredygtighed for gje (COM(2020) 667 final).
1
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Samlet set fokuserer tilgangen med ét stof, én vurdering pa de vigtigste faktorer, der pavirker
sikkerhedsvurderingernes effektivitet, virkning, sammenhang og gennemsigtighed. Det
omfatter:

o [ndledning af kemikaliesikkerhedsvurderinger. Dette indebarer synkronisering og
koordinering af indledning eller udlesning af vurderinger samt vurdering af grupper af
stoffer i stedet for at vurdere stofferne individuelt i det omfang, det er muligt.

o Tildeling af opgaver. Dette indebarer en klar ansvarsfordeling mellem de organer, der
foretager vurderinger, idet der geres god brug af den tilgengelige ekspertise og de
disponible ressourcer, og at der sikres et godt samarbejde mellem de involverede parter.

e Information. Sikring af, at oplysninger er lette at finde, tilgengelige, interoperable,
sikre, af hej kvalitet samt deles og videreanvendes for at sikre, at bedemmerne har
adgang til alle tilgeengelige data uden tekniske eller administrative byrder.

e Metoder. De metoder, der anvendes til vurderingerne, er sammenhangende og sa vidt
muligt harmoniserede.

o Gennemsigtighed. Sikring af en hej grad af gennemsigtighed i1 udferelsen af vurderinger
samt i de underliggende videnskabelige data og oplysninger om kemikalier.

To vigtige tiltag i1 strategien med henblik pd at forbedre den overordnede effektivitet,
virkning, ssmmenhang og gennemsigtighed er:

e 'rationalisere brugen af ekspertise og ressourcer ved at foresld en omfordeling af
teknisk og videnskabeligt arbejde angdende kemikalier, der udferes i henhold til de
relevante retsakter til europe@iske agenturer, herunder arbejdet i Den Videnskabelige
Komité for Sundheds- og Miljerisici og Nye Risici og Den Videnskabelige Komité for
Forbrugersikkerhed"

e sikre en klar ansvarsfordeling og et godt samarbejde mellem de europziske
agenturer.

Rédet* hilste initiativet "ét stof, én vurdering”" velkommen, og Europa-Parlamentet’ hilste
tilgangen med "ét stof, én risikovurdering" velkommen.

EU's handlingsplan "Mod nulforurening for vand, luft og jord"® bidrog yderligere til denne
indsats gennem tilsagn om at konsolidere rollerne for Det Europ@iske Miljoagentur og
Kommissionens Fealles Forskningscenter 1 tet samarbejde med Det Europeiske
Kemikalieagentur, Den Europ®iske Fodevaresikkerhedsautoritet, Det Europaiske Agentur for
Sefartssikkerhed og andre relevante agenturer som EU's videncentre for overvagnings- og
prognoseindsatsen i forbindelse med nulforurening.

Omfordeling af eksisterende opgaver og tildeling af nye opgaver til EU-agenturer krever
mélrettede @ndringer af den eksisterende kemikalielovgivning. Den foretrukne metode er at
tildele opgaver ved at foretage endringer, nar de enkelte EU-retsakter revideres af andre
grunde, f.eks. opfyldelse af andre mal i strategien. Hvor det er muligt, er relevante @ndringer

Rédets konklusioner om en baredygtig kemikaliestrategi i Unionen, 2021.
Europa-Parlamentets beslutning af 10. juli 2020 om en strategi for baredygtig brug af kemikalier

(2020/2531(RSP)) (EUT C 371 af 15.9.2021, s. 75).

Meddelelse fra Kommissionen til Europa-Parlamentet, Radet, Det Europaiske Okonomiske og Sociale
Udvalg og Regionsudvalget, Vejen til en sund planet for alle — EU-handlingsplan: "Mod nulforurening
for vand, luft og jord" (COM(2021) 400 final).
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derfor allerede blevet foreslaet eller vil blive foreslaet som led i1 revisionen af de enkelte
retsakter eller som led i ny lovgivning som beskrevet i afsnittet nedenfor.

Dette forslag fokuserer pd at @ndre de retsakter, der ikke i gjeblikket er ved at blive revideret.
Det foresldr maélrettede @ndringer for at tildele opgaver i forordning (EU) 2019/1021 om
persistente organiske miljogifte’ og forordning (EU) 2017/745 om medicinsk udstyr®.
Forslaget endrer ogséd forordning (EF) nr.401/2009 om oprettelse af Det Europaiske
Miljeagentur’ og forordning (EF) nr.178/2002 om generelle principper og krav i
fodevarelovgivningen og om oprettelse af Den Europaiske Fodevaresikkerhedsautoritet!”.
Disse @ndringer vil sikre et godt samarbejde mellem EU-agenturerne om alle aspekter, der
omfatter sammenhang og effektivitet i forbindelse med kemiske vurderinger. Disse omfatter
udvikling af metoder, dataudveksling og lesning af uoverensstemmelser mellem
videnskabelige resultater.

Forslagets mal har til formal at sikre, at:
o fordelingen af ansvaret for at foretage vurderingerne og det underliggende tekniske og

videnskabelige arbejde med kemikalier er klar, udnytter og maksimerer synergier og gor
bedst mulig brug af den ekspertise og de ressourcer, der er til rddighed i EU-agenturer

e resultaterne er af hej videnskabelig kvalitet, og procedurerne er gennemsigtige og
inklusive

e der er et godt samarbejde og en god koordinering mellem aktererne om alle aspekter,
der ligger til grund for vurderingen af kemikalier, herunder udvikling af metoder og
dataudveksling.

. Sammenhaeng med de galdende regler pA samme omrade

Forslaget supplerer og er i overensstemmelse med den omfordeling af opgaver vedrerende
kemikalier til EU-agenturer, der allerede er foreslaet, og som er under udvikling som led i
revisionen af de enkelte retsakter, eller som er planlagt som led 1 ny lovgivning.

Tildeling eller omfordeling af opgaver til EU-agenturer er allerede blevet foreslaet som led i:
e Europa-Parlamentets og Radets direktiv (EU) 2020/2184 om kvaliteten af drikkevand'!

e Europa-Parlamentets og Radets forordning (EU) 2022/2371 om alvorlige
grenseoverskridende sundhedstrusler'?

Europa-Parlamentets og Radets forordning (EU) 2019/1021 af 20. juni 2019 om persistente organiske
miljegifte (EUT L 169 af 25.6.2019, s. 45).

Europa-Parlamentets og Rédets forordning (EU) 2017/745 af 5. april 2017 om medicinsk udstyr, om
@ndring af direktiv 2001/83/EF, forordning (EF) nr. 178/2002 og forordning (EF) nr. 1223/2009 og om
ophavelse af Radets direktiver 90/385/EQF og 93/42/EQF (EUT L 117 af 5.5.2017, s. 1).

o Europa-Parlamentets og Radets forordning (EF) nr. 401/2009 af 23. april 2009 om Det Europziske
Miljeagentur og Det Europaziske Miljeoplysnings- og Miljeovervagningsnet (EUT L 126 af 21.5.2009,
s. 13).

Europa-Parlamentets og Radets forordning (EF) nr. 178/2002 af 28. januar 2002 om generelle
principper og krav 1 fodevarelovgivningen, om oprettelse af Den  Europaiske
Fadevaresikkerhedsautoritet og om procedurer vedrerende fodevaresikkerhed (EUT L 31 af 1.2.2002, s.
1).

i EUT L 435 af 23.12.2020, s. 1.

12 EUT L 314 af 6.12.2022, s. 26.
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Forslag til Europa-Parlamentets og Rédets forordning om batterier og udtjente
batterier'?

Forslag til Europa-Parlamentets og Radets forordning om rapportering af miljodata fra
industrianleg og oprettelse af en portal for industrielle emissioner!*

Forslag til Europa-Parlamentets og Radets direktiv om andring af direktiv 2010/75/EF
om industrielle emissioner (integreret forebyggelse og bekempelse af forurening)'”

Forslag til Europa-Parlamentets og Rédets direktiv om @ndring af direktiv 2000/60/EF
om fastleggelse af en ramme for Fallesskabets vandpolitiske foranstaltninger, direktiv
2006/118/EF om beskyttelse af grundvandet mod forurening og forringelse og direktiv
2008/105/EF om miljekvalitetskrav inden for vandpolitikken'¢

Forslag til Europa-Parlamentets og Radets forordning om endring af Europa-
Parlamentets og Radets forordning (EF) nr. 1272/2008 om klassificering, markning og
emballering af stoffer og blandinger!’

Forslag til Europa-Parlamentets og Rédets forordning om emballage og
emballageaffald'®;

Forslag til Europa-Parlamentets og Rédets direktiv om endring af direktiv 2000/53/EF
om udrangerede keretgjer'’

Forslag til Europa-Parlamentets og Ridets forordning om sikkerhedskrav til legetj°

Kommissionens gennemfoerelsesafgarelse (EU) 2022/1979 om en formular og databaser
til fremsendelse af de oplysninger, der er omhandlet i artikel 18, stk. 1, og artikel 21,
stk. 3, 1 direktiv 2012/18/EU om kontrol med risikoen for sterre uheld med farlige
stoffer?!

Tildeling eller omfordeling af opgaver til EU-agenturer betragtes som en del af folgende
forslag under udarbejdelse:

e Forslag til Europa-Parlamentets og Rddets forordning om Den Europziske Unions

Kemikalieagentur??

e Forslag til Europa-Parlamentets og Radets forordning om endring af Europa-

Parlamentets og Radets forordning (EF) nr. 1907/2006 om registrering, vurdering og
godkendelse af samt begransninger for kemikalier?’

e Forslag til Europa-Parlamentets og Rédets forordning om @ndring af forordning (EF)

nr. 1223/2009 om kosmetiske produkter?*,

COM(2020) 798 final.
COM(2022) 157 final.
COM(2022) 156 final/3.
COM(2022) 540 final.
COM(2022) 748 final.
COM(2022) 677 final.
COM(2023) 451 final.
COM(2023) 462 final.
EUT L 272 af 20.10.2022, s. 14.
Det Europaiske Kemikalieagentur: forslag til grundforordning (europa.ecu).
Kemikalielovgivning: revision af REACH-forordningen med henblik pa at opna et giftfrit miljo.
EU's kemikaliestrategi for baredygtiched: revision af forordningen om kosmetiske produkter

(europa.eu).
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De foresldede bestemmelser om udvikling af metoder og samarbejde mellem EU-agenturer
supplerer forslaget til Europa-Parlamentets og Rédets forordning®® om andring af forordning
(EF) nr. 726/2004 om fastleeggelse af EU-procedurer for godkendelse og overvagning af
humanmedicinske legemidler og om fastsettelse af regler for Det Europeiske
Lagemiddelagentur, som indeholder lignende bestemmelser.

Dette forslag vedrerer det forslag til Europa-Parlamentets og Radets forordning om ECHA,
der er ved at blive udarbejdet, og som kan indeholde lignende bestemmelser om metoder og
samarbejde mellem EU-agenturer, der gelder for ECHA. Desuden vil forslaget om ECHA
omfatte en omstrukturering af agenturets videnskabelige udvalg for bedre at kunne héndtere
den egede arbejdsbyrde som folge af de opgaver, der omfordeles ved hjelp af dette forslag og
ovennagvnte.

Dette forslag er taet forbundet med og en del af den samme lovgivningspakke om "ét stof, én
vurdering" som forslaget til Europa-Parlamentets og Rédets direktiv om @ndring af direktiv
2011/65/EU? for si vidt angar omfordeling af videnskabelige og tekniske opgaver til Det
Europeiske Kemikalieagentur, navnlig @ndring af artikel 5 og 6 1 navnte direktiv. Disse
@ndringer vedrerer tildelingen af en rolle og specifikke opgaver til ECHA og dets
videnskabelige udvalg 1 processerne for begrensninger af stoffer og wvurdering af
anmodninger om undtagelser svarende til begraensningerne i overensstemmelse med de
eksisterende procedurer, der er fastsat i forordning (EF) nr. 1907/2006*’ ("REACH-
forordningen").

Dette forslag vedrerer ogsé andre foranstaltninger vedrerende "ét stof, én vurdering", der er
bebudet i kemikaliestrategien med beredygtighed for @je — navnlig forslaget til Europa-
Parlamentets og Radets forordning om oprettelse af en faelles dataplatform om kemikalier, om
fastsettelse af regler til sikring af, at dataene heri er segbare, tilgengelige, interoperable og
genanvendelige, og om etablering af en overvagnings- og perspektiviamme for kemikalier?®.
Forslaget har bl.a. til formal at tilskynde til udveksling og genbrug af kemikaliedata og -
oplysninger mellem EU-agenturer og medlemsstaternes kompetente myndigheder. Dette vil
yderligere bidrage til at forbedre sammenh@ngen, effektiviteten og gennemsigtigheden af
kemiske vurderinger pa tvaers af lovgivningen. Det vil ogsa tildele flere nye opgaver til EU-
agenturer 1 forbindelse med deling og generering af data samt inden for data- og
informationsstyring.

. Sammenhzeng med Unionens politik pa andre omrader

2 COM(2023) 193 final.
26

Europa-Parlamentets og Radets direktiv 2011/65/EU af 8. juni 2011 om begrensning
af anvendelsen af visse farlige stoffer i elektrisk og elektronisk udstyr (EUT L 174 af 1.7.2011,
s. 88).

2 Europa-Parlamentets og Réadets forordning (EF) nr. 1907/2006 af 18. december 2006 om registrering,

vurdering og godkendelse af samt begrensninger for kemikalier (REACH), om oprettelse af et
europisk kemikalieagentur og om @ndring af direktiv 1999/45/EF og ophavelse af Réadets forordning
(EQF) nr. 793/93 og Kommissionens forordning (EF) nr. 1488/94 samt Radets direktiv 76/769/EQF og
Kommissionens direktiv 91/155/EQF, 93/67/EQF, 93/105/EF og 2000/21/EF (EUT L 396 af
30.12.2006, s. 1).

Forslag til Europa-Parlamentets og Rédets forordning om oprettelse af en fzlles dataplatform om
kemikalier, om fastsattelse af regler til sikring af, at dataene heri er segbare, tilgengelige, interoperable
og genanvendelige, og om etablering af en overvignings- og perspektivramme for kemikalier
(COM(2023) 779).
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Tildeling og omfordeling af videnskabelige og tekniske opgaver i forbindelse med
vurderingen af kemikalier til EU-agenturer er i overensstemmelse med mélene i dagsordenen
for bedre regulering. EU-agenturerne har adgang til solid videnskabelig ekspertise og
gennemsigtige og inklusive processer, som effektivt stotter den politiske beslutningstagning.
En konsolidering af arbejdet i EU-agenturerne og dermed en reduktion af antallet af
involverede organer bidrager til at forenkle og standardisere procedurerne og mindske de
administrative byrder.

Forslaget bidrager ogsa til malene for EU's datapolitikker og digitale politikker ved at fremme
interoperabiliteten og maskinlasbarheden af de kemiske data, som EU-agenturerne ligger inde
med.

2. RETSGRUNDLAG, NARHEDSPRINCIPPET oG
PROPORTIONALITETSPRINCIPPET

. Retsgrundlag

Retsgrundlaget for dette forslag er artikel 43, 114, 207, 168, stk. 4, litra ¢), og 192, stk. 1, 1
traktaten om Den Europziske Unions funktionsméde. Forslaget er en "omnibusforordning",
der @ndrer fire forordninger, som hver har deres eget retsgrundlag. Forordning (EF)
nr. 178/2002 er baseret pa artikel 43, 114, 207 og 168, stk. 4, litra c), forordning (EU)
2019/1021 er baseret pa artikel 192, stk. 1, i1 TEUF, forordning (EU) 2017/745 er baseret pa
artikel 114 og artikel 168, stk. 4, litrac), i TEUF, mens forordning (EF) nr. 401/2009 er
baseret pa artikel 192, stk. 1, 1 TEUF.

Denne forordning ber derfor baseres pa alle retsgrundlag for de enkelte retsakter, der endres.
. Neerhedsprincippet (for omrader, der ikke er omfattet af enekompetence)

Initiativet vil revidere og @ndre eksisterende EU-retsakter pa en mélrettet made. Revisionerne
er rettet mod tildelingen af opgaver til udferelse af videnskabeligt og teknisk arbejde pa EU-
plan, hvilket er nedvendigt for, at disse instrumenter kan fungere. Eftersom medlemsstaterne
ikke er 1 stand til at sikre omfordelingen af opgaver til EU-agenturerne, som er EU-organer,
der reguleres pa EU-plan, kan maélet kun nds pd EU-plan og overholder dermed
narhedsprincippet.

. Proportionalitetsprincippet
Initiativet gér ikke ud over, hvad der er nedvendigt for at nd de enskede mal.

Det ledsagende arbejdsdokument fra Kommissionens tjenestegrene?® vurderer de
administrative virkninger af de foresldede revisioner under hensyntagen til omfordelingen af
andre opgaver til EU-agenturer 1 andre lovgivningsforslag.

De videnskabelige og tekniske opgaver, der palegges ECHA i dette forslag, er eksisterende
opgaver, der svarer til de opgaver, som agenturet allerede udferer i henhold til anden
lovgivning. Den lille stigning i de administrative omkostninger stér i et rimeligt forhold til

2 Commission staff working document accompanying the documents Proposal for a Regulation of the
European Parliament and of the Council amending Regulations (EC) No 178/2002, (EC) No 401/2009, (EU)
2017/745 and (EU) 2019/1021 of the European Parliament and of the Council as regards the re-attribution of
scientific and technical tasks and improving cooperation among Union agencies in the area of chemicals and
Proposal for a Directive of the European Parliament and the Council amending Directive 2011/65/EU of the
European Parliament and of the Council as regards the re-attribution of scientific and technical tasks to the
European Chemicals Agency (SWD (2023) 850).
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merveardien af omfordelingen af opgaver. Mervardien stammer fra den forbedrede kvalitet og
videnskabelige robusthed af vurderingerne, den styrkede gennemsigtighed og inklusivitet 1
procedurerne og forbedret overensstemmelse med vurderinger, der foretages i henhold til
andre retsakter.

Pé lang sigt vil den forbedrede sammenhang 1 EU's videnskabelige vurderinger fore til bedre,
mere informerede og mere effektive politiske valg til gavn for offentligheden, industrien og
miljeet. De planlagte @ndringer vil ogsd mindske den administrative byrde pd EU-plan og
nationalt plan som felge af et mere stremlinet videnskabeligt arbejde og undgaelse af
dobbeltarbejde.

. Valg af retsakt

De onskede @ndringer krever mélrettede @ndringer af specifikke bestemmelser vedrerende
agenturernes roller og opgaver i forbindelse med videnskabelige vurderinger. Dette kraever en
@ndring ved hjelp af en umiddelbart geeldende omnibusforordning af fire forordninger.

3. RESULTATER AF EFTERFOLGENDE EVALUERINGER, HORINGER AF
INTERESSENTER OG KONSEKVENSANALYSER

. Efterfolgende evalueringer/kvalitetskontrol af gaeldende lovgivning

Kvalitetskontrollen af den mest relevante kemikalielovgivning (vurdering af over 40
retsakter) blev gennemfort i 2019°°. Den konkluderede, at lovgivningen generelt giver de
onskede resultater og er egnet til formalet. Flere vaesentlige svagheder forhindrer imidlertid, at
lovgivningen nér sit fulde potentiale. Den afdekkede pa tveaers af rammen mangler med
hensyn til sammenhangen i sikkerhedsvurderingerne, effektiviteten af det underliggende
tekniske og videnskabelige arbejde og sammenhangen 1 gennemsigtighedsreglerne. Disse
mangler kan fore til inkonsekvente sikkerhedsvurderinger, langsomme procedurer, ineffektiv
ressourceudnyttelse, unedvendige byrder, (opfattet) mangel pd gennemsigtighed og
indvirkning pa kvaliteten af den videnskabelige rddgivning.

Kvalitetskontrollen viste ogsd, at der er betydelige muligheder for at stromline det tekniske og
videnskabelige arbejde gennem EU-agenturer. Dette vil effektivisere kemikalielovgivningen
(f.eks. ved at undgd overlapning og gere bedst mulig brug af den tilgaengelige ekspertise 1 EU-
agenturerne) og gore den mere sammenhangende (f.eks. ved at mindske risikoen for
divergerende resultater af fare- og risikovurderinger pd EU-plan). Dette vil ogsd forenkle den
nuvarende struktur, forbedre kvaliteten af vurderingerne og sikre forudsigelighed for
interessenter og offentligheden.

Dette forslag tager direkte fat pa de problemer og muligheder, der blev identificeret i
kvalitetskontrollen.

. Heoringer af interessenter

En indkaldelse af feedback til initiativet om at gere bedst mulig brug af EU-agenturer til at
stromline de videnskabelige vurderinger blev offentliggjort pa Kommissionens websted
Deltag i debatten den 15. marts 2022. Offentligheden og interessenterne blev opfordret til at
give feedback frem til den 12. april 2022. Der blev modtaget i alt 65 indlaeg. De fleste indleg

30 Rapport fra Kommissionen til Europa-Parlamentet, Radet, Det Europaiske @konomiske og Sociale

Udvalg og Regionsudvalget: Resultaterne af kvalitetskontrollen af den vigtigste lovgivning om
kemikalier (bortset fra REACH) og identificerede udfordringer, mangler og svagheder (COM(2019)
264 final).
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blev modtaget fra erhvervssammenslutninger og virksomheder (ca. 70 % af indlaeggene)
efterfulgt af indleg fra EU-borgere (11 %), ikkestatslige organisationer (6 %), offentlige
myndigheder (6 %), andre (5 %) og akademiske institutioner/forskningsinstitutioner (1,5 %).

Generelt var der bred stotte til initiativet blandt respondenterne til tilgangen med "ét stof, én
vurdering" samt til det specifikke initiativ om omfordeling af opgaver. 67 % af
respondenterne gav udtryk for deres udtrykkelige stotte, 23 % gav ikke udtrykkeligt udtryk
for deres holdning, men gav relevante rdd om, hvordan man kan udvikle tilgangen med ét
stof, én vurdering. Ca. 10 % udtrykte tvivl om initiativets nytteveerdi eller modstand mod
initiativet.

Interessenterne blev ogsa informeret og hert om omfordelingen af opgaver til EU-agenturer
pa informationsmedet om ét stof, én vurdering med interessenter den 1. juni 2022.
Omkring 800 deltagere fulgte arrangementet online.

Der blev afholdt en omfattende dreftelse om omfordeling af opgaver til EU-agenturer med
representanter for medlemsstaterne og EU-agenturer pA mederne i ekspertgruppen om ét
stof, én vurdering®' den 2.-3. juni 2022 og den 30. marts 2023. Reprzsentanter for
medlemsstaterne og de EU-agenturer, der deltog i ekspertgruppens meder, stottede ogsé
initiativet og fremsatte konkrete forslag til omfordeling.

Vigtigste input fra heringerne

Den feedback vedrerende omfordelingen af opgaver til EU-agenturerne, der blev modtaget fra
indkaldelsen af feedback og fra medlemsstaterne og EU-agenturerne pad mederne i
ekspertgruppen om ét stof, én vurdering kan grupperes i seks omrader:

Centraliseringsniveau

Interessenter og medlemsstater foreslog, at omfordelingen af arbejdet ikke burde fore til, at ét
agentur skulle vere ansvarligt for risikovurderingerne af alle kemikalier. Det skal klart fremga
af forordningerne, hvilke ansvarsomrader det enkelte agentur har.

Dette forslag er afspejlet 1 forslaget. Forslaget omfordeler ikke opgaver mellem EU-agenturer.
Forslaget har til formal kun at omfordele de opgaver, der udferes af andre organer end EU-
agenturer.

Ekspertise

Interessenterne foreslog, at omfordelingen af opgaver ber ske pa grundlag af den eksisterende
ekspertise 1 agenturerne for at sikre, at det organ, der modtager opgaven, har adgang til den
nodvendige ekspertise. Det bor sikres, at den verdifulde ekspertise, som de eksisterende
organer har erhvervet, bevares. Ekspertisen 1 risikovurderinger i henhold til de forskellige
forordninger ber forblive hos de agenturer, der 1 gjeblikket er ansvarlige for dem. Hvert
agentur er bedst i1 stand til at lede og foretage specifikke vurderinger pa grund af deres
omfattende erfaring med produktspecifikke spergsmail, f.eks. EFSA for si vidt angar
fodevarer og EMA for legemidler.

Disse forslag er afspejlet 1 forslaget. De kriterier, der anvendes til at afgere, hvilket EU-
agentur der skal udfere en bestemt opgave, omfatter lighed med eksisterende ekspertise, og
hvordan opgaven passer ind 1 et agenturs centrale fokus og mandat. Initiativet og forslaget
@ndrer ikke betingelserne for anvendelse af data i reguleringsprocesserne og opretholder
agenturernes "specialisering".

3l Kommissionens register over eksperterupper og lignende enheder (europa.eu).
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Ressourcer

Medlemsstaterne insisterede pa, at agenturernes nye opgaver skal ledsages af de nedvendige
ressourcer. Omfordeling af arbejde ber ikke fore til, at et agentur eller et udvalg ikke er i stand
til at handtere arbejdsbyrden, og bringe arbejdets kvalitet i fare.

Dette forslag er afspejlet 1 forslaget. Forslaget ledsages af en detaljeret vurdering af EU-
agenturernes ressource- og kapacitetsbehov. Forslagene om omfordeling af opgaver (fremsat
som led i revisionen af de enkelte retsakter eller som led i1 dette omnibusforslag) ledsages af
forslag om finansielle og menneskelige ressourcer for at sikre, at der er tilstreekkelige
ressourcer til rddighed under hensyntagen til synergier og stordriftsfordele.

De videnskabelige udvalgs organisation

Medlemsstaterne anforte, at agenturernes udvalg, navnlig ECHA's udvalg, kan blive nedt til at
blive omstruktureret, s& de kan handtere den egede arbejdsbyrde, navnlig for sa vidt som
ECHA's Udvalg for Risikovurdering (RAC) allerede nu har en stor arbejdsbyrde. I stedet for
at oprette nye videnskabelige paneler eller udvalg ber agenturerne styrke og genbruge de
eksisterende paneler, udvalg og ekspert-/arbejdsgrupper. Under alle omstendigheder ber
sikkerhedsvurderinger udferes af et uathangigt panel, et uathengigt udvalg eller en
uathengig ekspertgruppe.

Dette forslag er delvist afspejlet 1 forslaget. De ressourcer, der er afsat til dette forslag, vil
ogsa vere til gavn for de involverede videnskabelige udvalg. Strukturen 1 ECHA's udvalg vil
blive behandlet som led i forslaget til Europa-Parlamentets og Rédets forordning om Det
Europaiske Kemikalieagentur’?, som er under udarbejdelse. Alle agenturernes videnskabelige
udvalg er uafthangige, og dette endres ikke.

Opgaver, der skal omfordeles

Nogle interessenter og medlemsstater foreslog, at ECHA inddrages i farevurderinger som led i
vurderingen af materialer bestemt til kontakt med fedevarer, og at EFSA ber inddrages 1
risikovurderinger. Agenturerne ber inddrages i1 evalueringen af kosmetiske bestanddele,
beregning af miljekvalitetskrav 1 henhold til vandrammedirektivet og i udtalelser om kemiske
stoffer 1 produkter (dvs. 1 legetoj).

Denne bemarkning er afspejlet i forslaget. Alle de foresldede retsakter og opgaver blev
overvejet med henblik pd omfordeling, og forslagene er enten fremsat eller er under
udarbejdelse.

Vurdering af potentielle virkninger for virksomheder

Nogle fa respondenter fra interessenter foreslog, at der gennemfores en konsekvensanalyse af
initiativet om ét stof, én vurdering for at sikre, at der tages tilstreekkeligt hensyn til de mulige
konsekvenser for virksomhederne, og at virksomhederne inddrages i udviklingen af initiativet.

Dette forslag er afspejlet 1 forslaget. Selv om der ikke blev foretaget nogen formel
konsekvensanalyse, blev virkningerne vurderet, hvor det var relevant og muligt, i det
ledsagende arbejdsdokument fra Kommissionens tjenestegrene’ med sarligt fokus pa
indvirkningen pd EU-agenturernes ressourcer. De foresldede foranstaltninger vil ikke medfere
omkostninger for virksomhederne eller have betydelige ekonomiske konsekvenser pa EU-
plan.

. Indhentning og brug af ekspertbistand

32 Det Europaiske Kemikalieagentur: forslag til grundforordning (europa.ecu).

3 SWD(2023) 850.
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Kommissionen overvejede input fra de bererte EU-agenturer, da den vurderede, hvilke
opgaver der ber omfordeles til EU-agenturer, hvordan de ber fordeles, samt de potentielle
virkninger for disse agenturer.

. Konsekvensanalyse

Kvalitetskontrollen af al kemikalielovgivning (med undtagelse af REACH) vurderede de
fleste af de udfordringer og risici, der behandles gennem dette initiativ, og konkluderede, at
der er betydelige muligheder for at stremline det tekniske og videnskabelige arbejde gennem
EU-agenturer. Desuden er der kun f& skensbefojelser i forbindelse med det politiske valg med
hensyn til at né initiativets mal. Konsolideringen af det tekniske og videnskabelige arbejde
med kemikalier pd EU-plan er kun mulig i EU-agenturerne. Der blev derfor ikke foretaget
nogen formel konsekvensanalyse. Virkningerne blev ikke desto mindre vurderet, hvor det var

relevant og muligt, i det ledsagende arbejdsdokument fra Kommissionens tjenestegrene>*.

Overordnet set forventes dette forslag at forbedre effektiviteten, virkningen, sammenhaengen
og gennemsigtigheden i EU's processer for kemiske vurderinger til gavn for alle interessenter.
Borgerne og miljoet vil nyde godt af en bedre beskyttelse mod farlige kemikalier som folge af
mere effektive og virkningsfulde vurderingsprocesser. Virksomhederne vil drage fordel af
mere harmoniserede og gennemsigtige processer pa tvars af lovgivningen, af ferre organer
involveret i sikkerheds- og risikovurderinger samt af gget sikkerhed med hensyn til
vurderingernes gyldighed. Endelig vil de nationale myndigheder og EU-myndighederne drage
fordel af en mere effektiv gennemforelse af vurderinger og eget offentlig tillid og accept af
lovgivningsmassige beslutninger.

e Forbedret videnskabelig konsekvens og sammenhang i vurderingerne — Ferre
akterer 1 det videnskabelige og tekniske arbejde samt egget samarbejde og forpligtelse til
at lese divergerende holdninger blandt agenturerne forer til bedre sammenhang og
videnskabelig konsekvens — béade pa tvers af de forskellige EU-retsakter og pa tvars
af de vurderingsprocesser, der er fastsat deri. Konsolideringen af arbejdet gor det muligt
bedre at tilpasse fastsettelsen af prioriteter, tidsplaner, processer og metoder, der
anvendes til vurderingerne. Det letter genbrug af viden om vurderinger, der er udviklet i
henhold til én EU-retsakt om kemikalier, 1 vurderingsprocessen for en anden.

e Bedre robusthed i vurderingen af, tilliden til og accepten af lovgivningsmaessige
afgorelser — Inddragelse af EU-agenturerne og deres udvalg 1 det videnskabelige og
tekniske arbejde med kemikalier eoger den videnskabelige -ekspertise, sikrer
videnskabelig rddgivning af hej kvalitet og ferer til storre robusthed i vurderingerne og
dermed accepten af dem.

o Styrkelse af den videnskabelige radgivnings uafhzengighed — Flytning af det
videnskabelige og tekniske arbejde med kemikalier fra Kommissionen, ad hoc-udvalg
eller konsulenter til EU-agenturer og deres udvalg styrker den videnskabelige
radgivnings uathaengighed og adskillelsen mellem videnskab og politik eller mellem
risikovurdering og -styring. Agenturerne er uathangige, og deres udvalg arbejder under
strengere regler for undgaelse af interessekonflikter, hvilket forbedrer garantierne for
uafhengig videnskabelig rddgivning til Kommissionen.

o Oget gennemsigtighed — EU-agenturernes inddragelse i det videnskabelige og
tekniske arbejde vil sikre gennemsigtighed 1 processen med hensyn til den generelle
gennemsigtighed 1 processen.

4 SWD(2023) 850.
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e Forbedret effektivitet i leveringen af vurderinger — Centralisering af
vurderingsarbejdet i EU-agenturerne vil gere det muligt at genanvende kapacitet, viden
og erfaring samt IT-verktojer og stottetjenester.

Selv om de foresldede foranstaltninger ikke vil medfere omkostninger for virksomhederne
eller have betydelige gkonomiske virkninger pd EU-plan, vil initiativet f& stor indvirkning pa
EU-agenturernes ressource- og kapacitetsbehov. Denne virkning blev vurderet kvantitativt i
samarbejde med de berorte agenturer. Omfordelingen af opgaver som led 1 de enkelte
retsakter blev vurderet som led i deres respektive konsekvensanalyser. For sa vidt angar
omfordelingen af opgaver, der er foretaget som led i dette forslag til en omnibusforordning
om @&ndring af fire retsakter, samt det ledsagende forslag til direktiv om @ndring af RoHS-
direktivet, fremlagges vurderingen i det arbejdsdokument fra Kommissionens tjenestegrene>?,
der ledsager dette forslag. Dette dokument sammenfatter virkningen af alle omfordelte
opgaver og vurderer deres kumulative indvirkning p4 EU-agenturerne.

. Milrettet regulering og forenkling

Den foresldede omfordeling af opgaver til EU-agenturer og de bestemmelser, der krever
samarbejde mellem EU-agenturer, vil forbedre sammenhangen, effektiviteten og
gennemsigtigheden 1 den retlige ramme for kemikalier som helhed og navnlig af
kemikalievurderingerne.

Omfordeling af opgaver til EU-agenturer vil gere det muligt at udnytte ressourcerne effektivt
som folge af:

e genbrug af eksisterende kapacitet vedrerende fare-, risiko-, eksponerings- og
samfundsekonomiske vurderinger, udarbejdelse af udvalgsudtalelser og hering af
interessenter

e genbrug af eksisterende fare- og risikodata
o stordriftsfordele ved at genbruge videnskabelige stottetjenester og IT-vaerktojer.

Den foresldede omfordeling af opgaver og forpligtelser for agenturerne til at samarbejde om
udvikling af metoder vil skabe mervaerdi med hensyn til at forbedre den videnskabelige
sammenhang pé tvaers af kemikalielovgivningen og vurderingernes videnskabelige kvalitet
og robusthed. Desuden vil omfordelingen af opgaver i vaesentlig grad forbedre processernes
gennemsigtighed og inklusivitet. Det vil ogsd sikre processernes uathengighed samt en
adskillelse mellem risikovurdering og risikostyring.

De foreslaede bestemmelser, der kraever samarbejde mellem agenturerne om udveksling af
data og fastsettelse af formater og kontrollerede glossarer, vil fremme dataenes
interoperabilitet og lette digitaliseringen. Dette er ogsa vigtigt med hensyn til at nd malet om
at fjerne de tekniske hindringer for udvekslingen af data, som omhandlet 1 forslaget til
forordning om oprettelse af en faelles dataplatform om kemikalier, om fastszttelse af regler til
sikring af, at dataene heri er segbare, tilgengelige, interoperable og genanvendelige, og om
etablering af en overvdgnings- og perspektivramme for kemikalier.

Forslaget har en overordnet positiv indvirkning pa virksomheder, herunder sméd og
mellemstore virksomheder og mikrovirksomheder. Centralisering af det videnskabelige og
tekniske arbejde 1 EU-agenturerne vil reducere antallet af udvalg, ekspertgrupper eller
bedeommere, som virksomhederne skal interagere med i tilfelde af lovgivningsmassige tiltag
vedrerende et kemikalie. Desuden vil vurderings- og heringsprocedurer samt IT-varktejer,

35 SWD(2023) 850.
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der anvendes til indsendelse af data og oplysninger pa tvars af lovgivningen, blive mere
standardiserede pa tvaers af lovgivningen og dermed lettere at forvalte og folge. En styrkelse
af sammenhangen 1 vurderingerne pa tvaers af lovgivningen og reduktion af risikoen for
divergerende videnskabelige resultater pa tvers af lovgivningen vil mindske usikkerheden for
virksomhederne som folge af potentielt divergerende videnskabelige resultater pa tvers af
lovgivningen.

. Grundleggende rettigheder
Dette forslag har ingen konsekvenser for beskyttelsen af de grundleeggende rettigheder.

4. VIRKNINGER FOR BUDGETTET
Vedlagte finansieringsoversigt vedrorer pakken om ét stof, én vurdering, som omfatter:
e Dette forslag

e Forslag til Europa-Parlamentets og Radets direktiv om @ndring af Europa-Parlamentets
og Rédets direktiv 2011/65/EU for sd vidt angdr omfordeling af videnskabelige og
tekniske opgaver til Det Europaiske Kemikalieagentur

e Forslag til Europa-Parlamentets og Radets forordning om oprettelse af en falles
dataplatform om kemikalier, om fastsattelse af regler til sikring af, at dataene heri er
spgbare, tilgengelige, interoperable og genanvendelige, og om etablering af en
overvagnings- og perspektivrcamme for kemikalier.

Finansieringsoversigten dakker ogsa de finansielle virkninger for Det Europeiske
Kemikalieagentur og Det Europziske Miljeagentur af de forslag, som Kommissionen allerede
har vedtaget, og som ikke er afspejlet i de ledsagende finansieringsoversigter, nemlig:

e Forslag til FEuropa-Parlamentets og Radets forordning om emballage og
emballageaffald®¢

e Forslag til Europa-Parlamentets og Radets direktiv om @ndring af direktiv 2008/98/EF
om affald®’

e Forslag til forordning om krav om cirkularitet i design af keretgjer og om handtering af
udrangerede koretgjer’®.

Finansieringsoversigten viser de budgetmassige konsekvenser og de nedvendige
menneskelige ressourcer i Kommissionen, ECHA, EEA, EFSA og EMA. Disse virkninger
afspejler bade e@ndringer i ansvarsfordelingen pa tvers af agenturerne og tildelingen af nye
opgaver, som agenturerne vil udfere. De vigtigste virkninger er:

o for ECHA: en forhgjelse af EU's bidrag med 24,2 mio. EUR for perioden 2025-2027 og
yderligere 17 midlertidigt ansatte og 13 kontraktansatte

e for EEA: en forhgjelse af EU's bidrag med 4,5 mio. EUR for perioden 2025-2027 og
yderligere fire midlertidigt ansatte og to kontraktansatte

o for EFSA: yderligere to kontraktansatte uden en forhgjelse af EU's bidrag

36 COM(2022) 677 final.
37 COM(2023) 420 final.
38 COM(2023) 451 final.
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e bidrags-/serviceleveranceaftaler med EFSA og EMA til et ansldet beleb pa 4,4 mio.
EUR for perioden 2025-2027 til dekning af tre kontraktansatte om aret for EFSA, tre
kontraktansatte om aret for EMA og driftsbudgettet.

Der gives en detaljeret redegorelse for forslagenes finansieringsbehov i
finansieringsoversigten og i de respektive forslag.

5.  ANDRE FORHOLD

. Planer for gennemferelsen og foranstaltninger til overviagning, evaluering og
rapportering

Effektiviteten i udferelsen af de tildelte opgaver i EU-agenturerne vil blive overvaget som led
1 den regelmaessige evaluering af agenturernes resultater. Desuden vil gennemferelsen blive
evalueret og rapporteret som led i revisions- eller rapporteringsforpligtelserne i hver enkelt
retsakt.

. Neermere redegorelse for de enkelte bestemmelser i forslaget

Artikel 1 @ndrer forordning (EF) nr.178/2002 (forordningen om den generelle
fodevarelovgivning)®”. Den indeholder bestemmelser, der stter EFSA i stand til bedre at
samarbejde og koordinere med ECHA, EMA og EEA. Dette samarbejde vil fore til mere
konsekvente videnskabelige vurderinger af kemikalier og tilskynde agenturerne til at udvikle
konsekvente videnskabelige udtalelser og metoder under hensyntagen til sektorspecifikke
karakteristika. Bestemmelserne om udveksling af data og oplysninger vil bringe EU et skridt
teettere pa malet om ¢ét stof, én vurdering. Disse bestemmelser gor det muligt at eoge
interoperabiliteten og styrke de videnskabelige processer.

Artikel 2 @ndrer forordning (EF) nr. 401/2009 (forordningen om oprettelse af EEA)*°. Det
omfatter en stremlining af EEA's forpligtelser til at fremme og koordinere udviklingen af
vurderingsmetoder og palaegger ogsa EEA den samarbejdsforpligtelse, der er fastsat i artikel 1
for EFSA.

Artikel 3 @ndrer bilag I til forordning (EU) 2017/745 (forordningen om medicinsk udstyr)*!
for at palegge ECHA at ajourfore eksisterende retningslinjer for gennemforelse af
vurderingen af forholdet mellem fordele og risici ved tilstedeverelsen af ftalater 1 medicinsk
udstyr. Agenturet vil ogsa udarbejde retningslinjer for andre stoffer, der er klassificeret som
enten kreftfremkaldende, mutagene eller reproduktionstoksiske i1 kategori 1A eller 1B eller

har hormonforstyrrende egenskaber for menneskers sundhed i kategori 1, i overensstemmelse
med del 3 i bilag VI til forordning (EF) nr. 1272/2008 (CLP-forordningen)**.

» Europa-Parlamentets og Radets forordning (EF) nr. 178/2002 af 28. januar 2002 om generelle

principper og krav 1 fodevarelovgivningen, om oprettelse af Den Europiske
Fadevaresikkerhedsautoritet og om procedurer vedrerende fodevaresikkerhed (EUT L 31 af 1.2.2022, s.
1).
40 Europa-Parlamentets og Radets forordning (EF) nr. 401/2009 af 23. april 2009 om Det Europaiske
Miljeagentur og Det Europaziske Miljeoplysnings- og Miljeovervagningsnet (EUT L 126 af 21.5.2009,
s. 13).
Europa-Parlamentets og Radets forordning (EU) 2017/745 af 5. april 2017 om medicinsk udstyr, om
@ndring af direktiv 2001/83/EF, forordning (EF) nr. 178/2002 og forordning (EF) nr. 1223/2009 og om
ophavelse af Radets direktiver 90/385/EQF og 93/42/EQF (EUT L 117 af 5.5.2017, s. 1).
Europa-Parlamentets og Rédets forordning (EF) nr. 1272/2008 af 16. december 2008 om klassificering,
markning og emballering af stoffer og blandinger og om @ndring og ophavelse af direktiv 67/548/EQF
og 1999/45/EF og om @ndring af forordning (EF) nr. 1907/2006 (EUT L 353 af 31.12.2008, s. 1).

41

42
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Artikel 4 @ndrer forordning (EU) 2019/1021 ved at give Kommissionen mulighed for at
anmode ECHA om at udarbejde en rapport, der analyserer de sundhedsmessige,
miljomessige, sociale og ekonomiske virkninger af at indfere eller @ndre de
koncentrationsgraenseverdier, der er fastsat i bilag IV og V til forordning (EU) 2019/1021
(POP-forordningen)*’. Sammen med det nyligt indferte krav om en udtalelse fra agenturets
Udvalg for Sociogkonomisk Analyse om rapporten og de deri foresldede
koncentrationsgraensevardier vil denne rapport give Kommissionen den nedvendige
ekspertbistand til at udarbejde det nedvendige forslag til indferelse eller @ndring af
koncentrationsgrenserne i disse bilag.

I betragtning af @ndringernes meget tekniske karakter indferer denne bestemmelse ogsé
vedtagelse af @ndringer af bilag IV og V ved hjelp af en delegeret retsakt. For at fremme
udviklingen af en omfattende videnbase om kemisk eksponering og toksicitet samt stremline
datastreamme 1 overensstemmelse med det politiske mal om ét stof, én vurdering omdirigerer
bestemmelsen ogséd datastremme om forekomsten af persistente organiske miljogifte til EEA,
som er det agentur, der er ansvarligt for at indsamle data om forekomst af kemikalier i
miljoet.

Europa-Parlamentets og Radets forordning (EU) 2019/1021 af 20. juni 2019 om persistente organiske
miljegifte (EUT L 169 af 25.6.2019, s. 45).
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2023/0455 (COD)
Forslag til

EUROPA-PARLAMENTETS OG RADETS FORORDNING

om gndring af Europa-Parlamentets og Radets forordning (EF) nr. 178/2002, (EF) nr.
401/2009, (EU) 2017/745 og (EU) 2019/1021 for sa vidt angar omfordeling af
videnskabelige og tekniske opgaver og forbedring af samarbejdet mellem EU-agenturer

pa kemikalieomradet.

(E@S-relevant tekst)

EUROPA-PARLAMENTET OG RADET FOR DEN EUROPAISKE UNION HAR —

under henvisning til traktaten om Den Europ@iske Unions funktionsmade, serlig artikel 43,
artikel 114, artikel 168, stk. 4, litra c), artikel 192, stk. 1, og artikel 207,

under henvisning til forslag fra Europa-Kommissionen,

efter fremsendelse af udkast til lovgivningsmaessig retsakt til de nationale parlamenter,

under henvisning til udtalelse fra Det Europ®iske @konomiske og Sociale Udvalg,

under henvisning til udtalelse fra Regionsudvalget,

efter den almindelige lovgivningsprocedure, og

ud fra felgende betragtninger:

(1)

2)

Med den europaiske gronne pagt! er der sat hgje ambitioner om at muliggere
omstillingen til et giftfrit miljo og nulforurening. Kemikaliestrategien med
baredygtighed for oje’? ("strategien") er afgerende i opfyldelsen af denne
ambition om nulforurening og indferer tilgangen med "ét stof, én vurdering",
som har til formal at forbedre virkningsfuldheden, effektiviteten,
sammenhangen og gennemsigtigheden af sikkerhedsvurderinger af kemikalier 1
hele EU-lovgivningen.

For at nd dette mal skal en del af det videnskabelige og tekniske arbejde med
kemikalier, der udferes pad EU-plan til stette for EU-lovgivningen, konsolideres 1
de relevante EU-agenturer, som samtidig ber forpligtes til at samarbejde om
udvikling af vurderingsmetoder og udveksling af data og oplysninger. Dette vil
forenkle den nuverende struktur, forbedre sikkerhedsvurderingernes kvalitet og
sammenhang pd tvers af EU-lovgivningen og sikre en mere effektiv udnyttelse
af de eksisterende ressourcer.

Meddelelse fra Kommissionen til Europa-Parlamentet, Det Europziske Réd, Radet, Det Europeiske

Okonomiske og Sociale Udvalg og Regionsudvalget — Den europziske gronne pagt COM (2019) 640

final.
Meddelelse fra Kommissionen til Europa-Parlamentet, Radet, Det Europaiske Okonomiske og Sociale

Udvalg og Regionsudvalget om "en kemikaliestrategi med baeredygtighed for gje — P& vej mod et
giftfrit milje". COM (2020) 667 final.
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€)

4)

()

(6)

(7)

Som led i de igangvarende revisioner af EU-retsakter blev det foresldet, at
omfordele visse eksisterende videnskabelige og tekniske opgaver til Det
Europziske Kemikalieagentur og at tildele samme agentur nye opgaver. Dette
horisontale forslag har til formél at give mulighed for tildeling af yderligere
opgaver, der herer under EU-retsakter, der ikke er under revision, og som er
nedvendige for at sikre, at Det Europaziske Kemikalieagentur inddrages i
opgaver, der vedrerer dets ekspertise og udviklede kapaciteter inden for
kemikalier. Dette er i overensstemmelse med tilgangen "ét stof, én vurdering",
der har til formal at sikre, at det tekniske og videnskabelige arbejde udferes af
det relevante EU-agentur, sa der drages fordel af dets dokumenterede erfaring og
etablerede vaerktejer inden for omradet. Dette forslag til forordning ledsages af
et forslag til direktiv om @ndring af Europa-Parlamentets og Radets direktiv
2011/65/EU?, med de samme mal for gje.

Som led i den koordinerede konsolidering og tildeling af opgaver efter tilgangen
"ét stof, én vurdering" indferes der i1 forslaget til forordning om @ndring af EU's
leegemiddellovgivning®, artikel 138, stk. 1, litra zd) og ze), bestemmelser om at
give Det Europziske Lagemiddelagentur mandat til at udvikle og samarbejde
om udvikling af vurderingsmetoder, standardformater og kontrollerede glossarer
og, 1 artikel 139, bestemmelser om udveksling af data og oplysninger om
kemikalier samt nye procedurer for at sikre sammenhang mellem
videnskabelige udtalelser.

For at sikre sammenhang i metoderne til vurdering af kemikalier pa EU-plan
ber alle relevante EU-agenturer have ens mandater til at udvikle sddanne
metoder pa de omréder, der falder ind under deres respektive kommissorier, og
de ber vare underlagt ens forpligtelser til at samarbejde indbyrdes om at udvikle
sadanne metoder.

For at sikre sammenhang og effektivitet i vurderinger af kemikalier pd tvers af
EU-lovgivningen er det ogsa vigtigt at muliggere datainteroperabilitet og nem
udveksling af data mellem de relevante EU-agenturer samt at tilskynde til
samarbejde om udvikling af standardformater og kontrollerede glossarer. For at
lette udvekslingen af data mellem agenturerne ber alle nye dataformater, der
defineres af Den Europ@iske Fadevaresikkerhedsautoritet eller Det Europeiske
Miljeagentur, derfor fastsettes 1 samarbejde med andre relevante EU-agenturer,
der arbejder med kemikalier. Med henblik herpa ber der i Europa-Parlamentets
og Radets forordning (EF) nr. 401/2009 indferes relevante bestemmelser, og i
Europa-Parlamentets og Radets forordning (EF) nr. 178/2002 ber eksisterende
bestemmelser styrkes og, hvor det er relevant, indferes nye. Det ber ogsa
overvejes at foresld bestemmelser om et styrket mandat for Det Europeiske
Kemikalieagentur i dets oprettelsesforordning.

For at fremme sammenhang og effektivitet 1 vurderinger af kemikalier pd tvers
af EU-lovgivningen ber de relevante EU-agenturer tage skridt til at undga

Om @ndring af Europa-Parlamentets og Réadets direktiv 2011/65/EU for sé& vidt angar omfordeling af
videnskabelige og tekniske opgaver til Det Europaiske Kemikalieagentur

Forslag til Europa-Parlamentets og Radets forordning om fastleeggelse af EU-procedurer for
godkendelse og overvagning af humanmedicinske legemidler og om fastsettelse af regler for Det
Europaiske Legemiddelagentur, om @ndring af forordning (EF) nr. 1394/2007 og (EU) nr. 536/2014
og om ophavelse af forordning (EF) nr. 726/2004, (EF) nr. 141/2000 og (EF) nr. 1901/2006.
COM(2023) 193 final. [EUT: Indscet venligst den korrekte henvisning, nar fororvdningen er vedtaget].
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(8)

)

(10)

divergerende videnskabelige udtalelser. Eksisterende tilfelde af divergerende
udtalelser har fort til oget usikkerhed for aktererne og har svakket
offentlighedens tillid til den videnskabelige robusthed og sammenhang 1 den
videnskabelige beslutningstagning. Som led 1 revisionen af EU's
legemiddellovgivning foreslds det at styrke procedurerne for lesning af
uoverensstemmelser mellem videnskabelige udtalelser fra Det Europaiske
Lagemiddelagentur og andre videnskabelige organer. Lignende bestemmelser
ber ogsd overvejes med henblik pd at styrke mandatet for Det Europaiske
Kemikalieagentur i dets oprettelsesforordning, mens sddanne bestemmelser ikke
er relevante for Det Europeiske Miljoagentur, da dette agentur ikke afgiver
videnskabelige udtalelser om individuelle kemikalier og dermed ikke vil kunne
afgive divergerende udtalelser.

Denne forordning har ogsa til formél at afhjelpe eventuel divergens mellem
videnskabelige udtalelser fra Den Europ@iske Fedevaresikkerhedsautoritet og
andre EU-agenturer. Europa-Parlamentets og Rédets forordning (EF)
nr. 178/2002 indeholder allerede bestemmelser om fastleeggelse af en procedure
til  ensretning af  divergerende  videnskabelige udtalelser.  Disse
athjeelpningsprocedurer ber styrkes, idet Den Europziske
Fodevaresikkerhedsautoritet og det andet divergerende agentur ber veare
forpligtet til at gore deres bedste for at overvinde den generelle videnskabelige
uoverensstemmelse, og kun inddrage de ansvarlige for risikostyringen nar de
ikke er i stand til at lase uoverensstemmelsen.

I det specifikke tilfelde af videnskabelig uoverensstemmelse vedrerende
fareidentifikation af kemiske stoffer ber der indferes en ny procedure, der gor
det muligt at lase uoverensstemmelsen. Denne procedure ber gore det muligt for
Kommissionen at anmode Det Europaiske Kemikalieagentur, som er det EU-
agentur, der har sterst ekspertise og kapacitet inden for farevurdering samt
mangearig  erfaring med den  harmoniserede  klassificerings-  og
mearkningsproces, om at udarbejde et forslag til harmoniseret klassificering og
merkning i overensstemmelse med Europa-Parlamentets og Radets forordning
(EF) nr. 1272/2008, der beveger sig taettere pd visionen om "ét stof, én
vurdering" for sa vidt angér ensartede farevurderinger af kemikalier i hele
Unionen. Denne mulighed ber afspejles 1 den relevante bestemmelse om
handtering af divergerende videnskabelige udtalelser, der er fastsat i forordning
(EF) nr. 178/2002.

For at opfylde forpligtelsen 1 afsnit 10.4.3 1 bilag I til Europa-Parlamentets og
Rédets forordning (EU) 2017/745° har Kommissionen givet Den Videnskabelige
Komité for Sundheds- og Miljerisici og Nye Risici mandat til at udarbejde
retningslinjer for vurdering af forholdet mellem fordele og risici forbundet med
tilstedeveerelsen af ftalater, der er klassificeret som enten kraftfremkaldende,
mutagene eller reproduktionstoksiske i1 kategori 1A eller 1B, eller som har
hormonforstyrrende egenskaber, for hvilke der foreligger videnskabelig
dokumentation for sandsynlige alvorlige virkninger for menneskers sundhed, og
som identificeres efter proceduren i artikel 59 1 Europa-Parlamentets og Rédets

Europa-Parlamentets og Rédets forordning (EU) 2017/745 af 5. april 2017 om medicinsk udstyr, om
@ndring af direktiv 2001/83/EF, forordning (EF) nr. 178/2002 og forordning (EF) nr. 1223/2009 og om
ophavelse af Radets direktiv 90/385/EQF og 93/42/E@QF (EUT L 117 af 5.5.2017, s. 1).
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forordning (EF) nr. 1907/2006°. Den Videnskabelige Komité for Sundheds- og
Miljerisici og Nye Risici udstedte disse retningslinjer 1 2019° og Kommissionen
har siden givet komitéen mandat til at foretage en forste ajourfering af disse
retningslinjer.

(11)  For at opfylde forpligtelsen 1 afsnit 10.4.4 i bilag I til forordning (EU) 2017/745
ber Kommissionen give den relevante videnskabelige komité mandat til at
udarbejde retningslinjer for andre stoffer end ftalater, der er klassificeret som
enten kreftfremkaldende, mutagene eller reproduktionstoksiske i kategori 1A
eller 1B, eller som har hormonforstyrrende egenskaber, for hvilke der foreligger
videnskabelig dokumentation for sandsynlige alvorlige virkninger for
menneskers sundhed, og som identificeres efter proceduren i artikel 59 1 Europa-
Parlamentets og Rédets forordning (EF) nr. 1907/2006.

(12) Det Europziske Kemikalieagentur yder allerede videnskabelig radgivning om
kemiske stoffer, herunder ftalater, hormonforstyrrende stoffer,
kreeftfremkaldende stoffer, mutagener og reproduktionstoksiske stoffer i henhold
til forordning (EF) nr. 1907/2006. Flere af agenturets eksisterende centrale
kapaciteter kan anvendes, herunder kapaciteter til fare-, risiko-, eksponerings- og
samfundsekonomisk vurdering, udarbejdelse af udtalelser og dets IT-kapacitet til
horing af interessenter og til formidling. For at muliggere rettidige fremtidige
ajourforinger om tilstedevaerelsen af ftalater og for at sikre, at det relevante EU-
agentur udarbejder nye retningslinjer for andre stoffer pa grundlag af den seneste
videnskabelige dokumentation, ber disse opgaver overdrages til Det Europaeiske
Kemikalieagentur.

(13) Under hensyntagen til de nye fareklasser og kriterierne for klassificering,
mearkning og emballering af stoffer, der blev indfert ved Kommissionens
delegerede forordning (EU) 2023/707 af 19. december 20227, ber henvisningen
til stoffer, der er hormonforstyrrende for menneskers sundhed i kategori 1,
specificeres 1 punkt 10.4.1, litra b), 1 bilag I til forordning (EU) 2017/745 1 lyset
af relevansen af denne fareklasse for typen af stoffer i medicinsk udstyr.

(14) For at gere bedst mulig brug af den viden og ekspertise som Det Europeiske
Kemikalieagentur har opndet gennem dets deltagelse 1 nominerings- og
vurderingsprocesserne 1 henhold til Stockholmkonventionen om persistente
organiske miljogifte ber Det Europ®iske Kemikalieagentur pd anmodning bista
Kommissionen med at opfylde dens forpligtelse til at @ndre bilag IV og V til
forordning (EU) 2019/1021%. Nér der er behov for en udtalelse fra Udvalget for
Sociogkonomisk Analyse, og for at sikre den nedvendige kapacitet og de
nedvendige ressourcer til, at udvalget kan fungere effektivt, ber medlemsstaterne
have mulighed for at udpege eksperter, der kan supplere med specifik ekspertise,

Europa-Parlamentets og Radets forordning (EF) nr. 1907/2006 af 18. december 2006 om registrering,
vurdering og godkendelse af samt begrensninger for kemikalier (REACH), om oprettelse af et
europisk kemikalieagentur og om @ndring af direktiv 1999/45/EF og ophavelse af Réadets forordning
(EOQF) nr. 793/93 og Kommissionens forordning (EF) nr. 1488/94 samt Rédets direktiv 76/769/EQF og
Kommissionens direktiv 91/155/EQF, 93/67/EQF, 93/105/EF og 2000/21/EF (EUT L 396 af
30.12.20006, s. 1).

Kommissionens delegerede forordning (EU) 2023/707 af 19. december 2022 om endring af forordning
(EF) nr. 1272/2008 om klassificering, merkning og emballering af stoffer og blandinger (EUT L 93 af
31.3.2023. 5. 7).

Europa-Parlamentets og Radets forordning (EU) 2019/1021 af 20. juni 2019 om persistente organiske
miljegifte (EUT L 169 af 25.6.2019, s. 45).
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(15)

(16)

(17)

(18)

der er nedvendig for en effektiv udferelse af opgaven. Nér Udvalget for
Sociogkonomisk Analyse udpeger et af dets medlemmer som rapporter, ber den
pageldende person eller dennes arbejdsgiver aflonnes for at sikre, at udvalget
har adgang til tilstraekkelige ressourcer.

Befojelsen til at vedtage retsakter ber delegeres til Kommissionen i
overensstemmelse med artikel 290 i TEUF med henblik pa at eendre visse
ikkeveaesentlige dele af Europa-Parlamentets og Radets forordning (EU)
2019/1021, navnlig for sd vidt angar @endring af bilag IV og V for at tilpasse
dem til @&ndringerne i listen over stoffer i bilagene til Stockholmkonventionen
eller protokollen eller for at tilpasse dem til den videnskabelige og tekniske
udvikling.

Under deres rapporteringsforpligtelser i henhold til Europa-Parlamentets og
Radets forordning (EU) 2019/1021 skal medlemsstaterne indberette oplysninger
til Det Europziske Kemikalicagentur om tilstedeverelsen af stoffer, der er
opfert 1 bilag III, del A, 1 miljeet. Anvendelsen af Information Platform for
Chemical Monitoring ber fremmes som et middel for medlemsstaterne til at
opfylde deres forpligtelser til at rapportere oplysninger om tilstedevarelsen af
kemikalier og til at forenkle og mindske deres rapporteringsforpligtelser. Hvis
medlemsstaterne gor data tilgengelige via Information Platform for Chemical
Monitoring, behever de ikke lengere indberette dem til Det Europaiske
Kemikalieagentur, da agenturet kan hente dem fra platformen.

Efter revisionen af Europa-Parlamentets og Radets direktiv (EU) 2020/2184°
skal medlemsstaterne forsyne Det Europ®iske Miljeoagentur med alle data om
forekomster eller overvagning af kemikalier i vand. Under Unionens lovgivning
om luftkvalitet indberetter medlemsstaterne allerede overvagningsdata til Det
Europziske Miljoagentur om forekomsten af persistente organiske miljogifte i
luften. Ifelge forslaget til Europa-Parlamentets og Radets forordning om
oprettelse af en falles dataplatform om kemikalier, om fastsattelse af regler til
sikring af, at dataene heri er sogbare, tilgengelige, interoperable og
genanvendelige, og om etablering af en overvagnings- og perspektivramme for
kemikalier'® skal alle data om forekomster af kemikalier opbevares af Det
Europ®iske Miljoagentur. Som felge heraf vil data om forekomster af
kemikalier, som Kommissionen ligger inde med via Information Platform for
Chemical Monitoring, saledes blive indsamlet og opbevaret af Det Europeiske
Miljoagentur i stedet for af Kommissionen. Det er derfor nedvendigt at forenkle
medlemsstaternes rapporteringsforpligtelser for at sikre, at medlemsstater, der
allerede har indsendt disse oplysninger til Det Europ®iske Miljeagentur som led
1 opfyldelsen af deres forpligtelser 1 henhold til andre dele af Unionens
miljelovgivning, anses for at have opfyldt deres rapporteringsforpligtelser 1
henhold til forordning (EU) 2019/1021.

Forordning (EF) nr. 178/2002, (EF) nr. 401/2009, (EU) 2017/745 og (EU)
2019/1021 ber derfor eendres —

Europa-Parlamentets og Radets direktiv (EU) 2020/2184 af 16. december 2020 om kvaliteten af
drikkevand (omarbejdning) (EUT L 435 af 23.12.2020, s. 1).
[EUT: Indscet venligst henvisning, ndr forslaget er vedtaget]
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VEDTAGET DENNE FORORDNING:

Artikel 1
ZEndringer af forordning (EF) nr. 178/2002
I forordning (EF) nr. 178/2002 foretages folgende andringer:
(1) I artikel 23 indsattes folgende som litra m):

"m) at samarbejde med de kompetente organer i medlemsstaterne, der udferer opgaver
svarende til autoritetens opgaver, og at samarbejde med andre videnskabelige organer, der
er oprettet i henhold til EU-retten, navnlig Det Europ@iske Kemikalieagentur, Det
Europ®iske Lagemiddelagentur og Det Europziske Miljoagentur, om afgivelse af
relevante ekspertudtalelser, om udveksling af data og oplysninger, herunder eventuel
fastleggelse af dataformater og kontrollerede glossarer for at lette en sadan udveksling, og
om udvikling af videnskabelige metoder til vurdering af kemikalier."

(2) Artikel 30 affattes saledes:

"Artikel 30

Divergerende ekspertudtalelser

1. Autoriteten treeffer nedvendige og passende foranstaltninger, s& den pa et tidligt
tidspunkt kan opdage og overvige potentielle kilder til divergens mellem autoritetens
egne ekspertudtalelser og de ekspertudtalelser, der afgives af andre organer med
tilsvarende opgaver.

2. Safremt autoriteten opdager en sddan potentiel kilde til divergens, retter den
henvendelse til det pdgzldende organ for at sikre, at alle relevante videnskabelige
eller tekniske oplysninger udveksles, og identificere videnskabelige eller tekniske
sporgsmal, der kan give anledning til strid.

Autoriteten og det pagaldende organ samarbejder om at finde en lesning pa
divergensen. Hvis autoriteten og det pageldende organ ikke er i stand til at finde en
losning pa divergensen, udarbejder de en fzlles rapport. Rapporten geres offentligt
tilgeengelig og skal klart skitsere de omstridte videnskabelige sporgsmal og
identificere de relevante usikkerheder 1 dataene.

Hvis det pagezldende organ er et EU-agentur eller en videnskabelig komité,
foreleegger autoriteten den falles rapport for Kommissionen.

3. Hvis det er relevant, og hvis divergensen er mellem ekspertudtalelser fra autoriteten
og et andet EU-organ eller -agentur om, hvorvidt et stof opfylder kriterierne 1 bilag I
til Europa-Parlamentets og Radets forordning (EF) nr. 1272/2008'!, kan
Kommissionen anmode Det Europaiske Kemikalieagentur om at udarbejde et forslag
til harmoniseret klassificering og markning af stoffer og, hvis det er relevant,
specifikke koncentrationsgranser, M-faktorer eller estimater for akut toksicitet eller
et forslag til revision heraf efter proceduren i artikel 37 i1 forordning (EF)

1 Europa-Parlamentets og Radets forordning (EF) nr. 1272/2008 af 16. december 2008 om klassificering,
mearkning og emballering af stoffer og blandinger og om @ndring og ophaevelse af direktiv 67/548/EQF
og 1999/45/EF og om @ndring af forordning (EF) nr. 1907/2006. EUT L 353 af' 31.12.2008, s. 1.
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nr. 1272/2008. Autoriteten og det pdgeldende EU-organ eller -agentur samarbejder
med Det Europaiske Kemikalieagentur om udarbejdelsen af dette forslag."

Artikel 2
Zndringer af forordning (EF) nr. 401/2009
I forordning (EF) nr. 401/2009 foretages folgende andringer:
(1) I artikel 2 tilfojes folgende som litra p):

"p) at udvikle vurderingsmetoder vedrerende kemikalier p4 de omrader, der herer under dets
kommissorium."

(2)  Tartikel 15 tilfejes folgende stk. 5:

"5. Agenturet samarbejder med andre videnskabelige organer, der er oprettet i henhold til EU-
retten, navnlig Det Europziske Kemikalieagentur, Den Europziske
Fodevaresikkerhedsautoritet og Det Europziske Lagemiddelagentur, om udveksling af data
og oplysninger om kemikalier, herunder eventuel fastleggelse af dataformater og
kontrollerede glossarer for at lette en sddan udveksling, og om udvikling af videnskabelige
metoder til vurdering af kemikalier."

Artikel 3
Zndringer af forordning (EU) 2017/745
Bilag I til forordning (EU) 2017/745 @ndres saledes:
(1)  1iafsnit 10.4.1 affattes litra b) saledes:

"b) stoffer, der er identificeret som hormonforstyrrende for menneskers sundhed i kategori 1 1
overensstemmelse med del 3 i bilag VI til Europa-Parlamentets og Radets forordning (EF)
nr. 1272/2008'2, og stoffer med hormonforstyrrende egenskaber, for hvilke der foreligger
videnskabelig dokumentation for mulige alvorlige konsekvenser for menneskers sundhed, og
som fastlegges 1 overensstemmelse med den procedure, der er omhandlet i artikel 59 i
Europa-Parlamentets og Radets forordning (EF) nr. 1907/2006, eller stoffer med
hormonforstyrrende egenskaber, der er relevante for menneskers sundhed som fastsat i
forordning (EU) nr. 528/2012."

(2) i afsnit 10.4.2 affattes litra d) séledes:

"d) de seneste retningslinjer, hvis de er hensigtsmassige og tilgengelige, 1 overensstemmelse
med punkt 10.4.3 og 10.4.4."

(3)  Punkt 10.4.3 affattes siledes:
"10.4.3. Retningslinjer for ftalater

Nér det anses for hensigtsmaessigt pa grundlag af den seneste videnskabelige dokumentation,
men mindst hvert femte ar, anmoder Kommissionen Det Europziske Kemikalieagentur om at
opdatere retningslinjerne for vurdering af forholdet mellem fordele og risici forbundet med

12 Europa-Parlamentets og Radets forordning (EF) nr. 1272/2008 af 16. december 2008 om klassificering,
mearkning og emballering af stoffer og blandinger og om @ndring og ophaevelse af direktiv 67/548/EQF
og 1999/45/EF og om @ndring af forordning (EF) nr. 1907/2006 (EUT L 353 af 31.12.2008, s. 1).
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tilstedevaerelsen af ftalater, der tilherer en af de grupper af stoffer, der er omhandlet 1 punkt
10.4.1, litra a) og b). Vurderingen af forholdet mellem fordele og risici skal tage hensyn til det
erklerede formél og konteksten for udstyrets brug samt tilgengelige alternative stoffer og
alternative materialer, design eller behandlinger pa sundhedsomradet.

Nar det er hensigtsmassigt, eller nar Kommissionen anmoder herom, skal Det Europeiske
Kemikalieagentur here Udvalget for Risikovurdering og Udvalget for Sociogkonomisk
Analyse."

4) Punkt 10.4.4 affattes saledes:
"10.4.4. Retningslinjer for andre CMR-stoffer og hormonforstyrrende stoffer

Kommissionen anmoder Det Europaiske Kemikalieagentur om at udarbejde retningslinjer, jf.
punkt 10.4.3 og den deri beskrevne proces, ogsa for andre stoffer, der er omhandlet i punkt
10.4.1, litra a) og b), hvis det er relevant.".

Artikel 4
Andringer af forordning (EU) 2019/1021
I forordning (EU) 2019/1021 foretages folgende @ndringer:
(1)  Tartikel 8, stk. 1, foretages folgende endringer:
(a) folgende tilfojes som litra 1):

") efter anmodning fra Kommissionen og senest 12 maneder efter denne anmodning
udarbejde og fremlegge en rapport om indferelsen eller @ndringen af de
koncentrationsgrenser, der er fastsat i bilag IV eller V og dens virkning for menneskers
sundhed, miljeet og sociogkonomiske forhold."

(2)  Tartikel 8 tilfojes folgende stykke 1a:
"la. Den 1 artikel 8, stk. 1, litra 1), omhandlede rapport skal indeholde folgende oplysninger:

(a) hvor det er relevant, oplysninger om virkningerne for menneskers sundhed og
miljoet af affald, der bestér af, indeholder eller er forurenet med persistente
organiske miljogifte, herunder virkningerne for affaldshéandtering

(b) oplysninger om koncentrationer og massestromme af persistente organiske
miljogifte 1 relevante affaldsstremme og om affaldsbehandling og
behandlingskapacitet

(©) en analyse af virkningerne af de forskellige koncentrationsgrenser, der er taget
1 betragtning

(d) et beherigt begrundet forslag til koncentrationsgrenser, der skal indsettes i
bilag IV og, hvis det er relevant, i bilag V.

Sa snart agenturet modtager den 1 stk. 1, litra 1), omhandlede anmodning, offentligger det pa
sit websted en meddelelse om, at der vil blive udarbejdet en rapport om en mulig @ndring af
bilag IV eller V, og at alle interesserede parter, herunder affaldsoperaterer og brugere af
genanvendte materialer, opfordres til at fremsatte bemaerkninger inden for otte uger.
Agenturet offentligger disse bemarkninger pa sit websted.
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Senest ni maneder efter fremlaeggelsen af rapporten vedtager agenturets Udvalg for
Sociogkonomisk Analyse, der er nedsat ved artikel 76, stk. 1, litra d), i forordning (EF)
nr. 1907/2006, en udtalelse om rapporten og de deri foresldede koncentrationsgranser. Med
henblik pé vedtagelse af en udtalelse om rapporten finder artikel 87 1 forordning (EF)
nr. 1907/2006 tilsvarende anvendelse.

Agenturet forelegger uden ophold rapporten og udtalelsen om koncentrationsgranser fra
Udvalget for Sociogkonomisk Analyse for Kommissionen."

3) i artikel 13 affattes stk. 2 saledes:

"2. Hvis en medlemsstat deler de oplysninger, der er omhandlet i stk. 1, litra e), med Det
Europziske Miljeagentur, angiver medlemsstaten dette i rapporten, og denne medlemsstat
anses for at have opfyldt sine rapporteringsforpligtelser i henhold til naevnte litra.

Hvis de oplysninger, der er omhandlet i stk. 1, litra e), er indeholdt i den rapport, som en
medlemsstat har fremsendt til agenturet, fremsender agenturet oplysningerne til Det
Europziske Miljeagentur med henblik pa at sammenstille, lagre og dele disse oplysninger."

4) i artikel 15 affattes stk. 2 saledes:

"2. Kommissionen tilleegges befojelser til at vedtage delegerede retsakter i overensstemmelse
med artikel 18 med henblik pa @ndring af bilag IV og V for at tilpasse dem til @ndringerne i
listen over stoffer i bilagene til konventionen eller protokollen eller for at tilpasse dem til den
videnskabelige og tekniske udvikling."

(5)  Tartikel 18 foretages folgende endringer:
(a) Stk. 2, ferste punktum, affattes saledes:

"2. Befojelsen til at vedtage delegerede retsakter, jf. artikel 4, stk. 3, artikel 10, stk. 2, og
artikel 15, tilleegges Kommissionen for en periode pd fem ar fra den 15. juli 2019.".

(b) Stk. 3, ferste punktum, affattes saledes:

"3. Den i artikel 4, stk. 3, artikel 10, stk. 2, og artikel 15, omhandlede delegation af befgjelser kan
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til enhver tid tilbagekaldes af Europa-Parlamentet eller Rédet.".
(©) Stk. 6 affattes sdledes:

"6. En delegeret retsakt vedtaget 1 henhold til artikel 4, stk. 3, artikel 10, stk. 2, og artikel 15,
traeder kun 1 kraft, hvis hverken Europa-Parlamentet eller Rédet har gjort indsigelse inden for
en frist pd to méneder fra meddelelsen af den pagaeldende retsakt til Europa-Parlamentet og
Rédet, eller hvis Europa-Parlamentet og Radet inden udlebet af denne frist begge har
underrettet Kommissionen om, at de ikke agter at gore indsigelse.".

Artikel 6
Ikrafttraeden

Denne forordning traeder i1 kraft pd tyvendedagen efter offentliggerelsen i Den Europceiske
Unions Tidende.

Udfaerdiget 1 Bruxelles, den [...].

Pa Europa-Parlamentets vegne Pa Rddets vegne
Formand Formand
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1.2.

1.3.

FORSLAGETS/INITIATIVETS RAMME

Forslagets/initiativets betegnelse

Denne finansieringsoversigt omhandler virkningen af folgende forslag:
Pakken om ét stof, én vurdering:

- Forslag til Europa-Parlamentets og Radets forordning om @ndring af Europa-
Parlamentets og Radets forordning (EF) nr. 178/2002, (EF) nr. 401/2009, (EU)
2017/745 og (EU) 2019/1021 for sa vidt angdr omfordeling af videnskabelige og
tekniske opgaver og forbedring af samarbejdet mellem EU-agenturer pa
kemikalieomradet

- Forslag til Europa-Parlamentets og Radets direktiv om andring af Europa-
Parlamentets og Rédets direktiv 2011/65/EU for si vidt angar omfordeling af
videnskabelige og tekniske opgaver til Det Europ@iske Kemikalieagentur

- Forslag til Europa-Parlamentets og Radets forordning om oprettelse af en faelles
dataplatform om kemikalier, om fastsattelse af regler til sikring af, at dataene heri er
sogbare, tilgengelige, interoperable og genanvendelige, og om etablering af en
overvagnings- og perspektivramme for kemikalier

Forslag, der allerede er vedtaget af Kommissionen, og som tildeler nye opgaver til
Det Europceiske Kemikalieagentur eller Det Europceiske Miljoagentur, for hvilke
de tilsvarende ressourcer til agenturerne ikke er afspejlet i de ledsagende
finansieringsoversigter:

- Forslag til Europa-Parlamentets og Rédets forordning om emballage og
emballageaffald, om endring af forordning (EU) 2019/1020 og direktiv (EU)
2019/904 og om ophevelse af direktiv 94/62/EF (COM(2022) 677 final)

- Forslag til Europa-Parlamentets og Rédets direktiv om @ndring af direktiv
2008/98/EF om affald (COM(2023) 420 final)

- Forslag til Europa-Parlamentets og Rédets forordning om krav om cirkularitet i
design af keretojer og om héndtering af udrangerede keretejer, om @ndring af
forordning (EU) 2018/858 og (EU) 2019/1020 og om ophavelse af direktiv
2000/53/EF og 2005/64/EF (COM(2023) 451 final).

Berort(e) politikomrade(r)

‘ 09 — Miljo og klimazndringer

Forslaget/initiativet vedrerer
en ny foranstaltning

en ny foranstaltning som opfelgning pa et pilotprojekt/en forberedende
foranstaltning>®

56

Som ombhandlet i artikel 58, stk. 2, litra a) eller b), i Europa-Parlamentets og Rédets forordning (EU,
Euratom) 2018/1046 af 18. juli 2018 om de finansielle regler vedrerende Unionens almindelige budget,
om @ndring af forordning (EU) nr. 1296/2013, (EU) nr. 1301/2013, (EU) nr. 1303/2013, (EU) nr.
1304/2013, (EU) nr. 1309/2013, (EU) nr. 1316/2013, (EU) nr. 223/2014, (EU) nr. 283/2014 og
afgerelse nr. 541/2014/EU og om ophavelse af forordning (EU, Euratom) nr. 966/2012
(finansforordningen) (EUT L 193 af 30.7.2018. s. 1).
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1.4.
1.4.1.

1.4.2.

en forlengelse af en eksisterende foranstaltning

O en sammenlaegning eller en omlaegning af en eller flere foranstaltninger til en
anden/en ny foranstaltning

Mil

Generelt/generelle mal

Det overordnede mal med tilgangen med ¢ét stof, én vurdering og de tre
underliggende forslag er at forbedre sammenhangen, effektiviteten, virkningen og
gennemsigtigheden af sikkerhedsvurderinger 1 hele EU's kemikalielovgivning og
dermed bidrage til et velfungerende indre marked for kemikalier og et hojt niveau for
beskyttelse af menneskers sundhed og miljeet mod kemikalier.

Med hensyn til de generelle mal med forslagene til forordning om emballage og
emballageaffald (COM(2022) 677 final), til et direktiv om @ndring af
rammedirektivet om affald (COM(2023) 420 final) og til en forordning om krav om
cirkularitet 1 design af koretgjer og om héandtering af udrangerede koretojer
(COM(2023) 451 final) henvises til de finansieringsoversigter, der er vedlagt
forslagene.

Specifikt/specifikke mdl

Forslag til Europa-Parlamentets og Rédets forordning om gendring af Europa-
Parlamentets og Radets forordning (EF) nr. 178/2002, (EF) nr. 401/2009, (EU)
2017/745 og (EU) 2019/1021 for sa vidt angar omfordeling af videnskabelige og
tekniske opgaver og forbedring af samarbejdet mellem EU-agenturer pi
kemikalieomradet:

1. sikre, at fordelingen af ansvaret for at foretage vurderingerne og det underliggende
tekniske og videnskabelige arbejde med kemikalier er klar, udnytter og maksimerer
synergier og gor bedst mulig brug af den ekspertise og de ressourcer, der er til
radighed

2. sikre, at resultaterne af videnskabelige og tekniske opgaver er af hej videnskabelig
kvalitet, og at procedurerne er gennemsigtige og inklusive

3. opnd et godt samarbejde mellem alle akterer om alle aspekter vedrerende
vurdering af kemikalier (f.eks. udvikling af metoder og udveksling af data)

Forslag til Europa-Parlamentets og Réadets direktiv om sendring af direktiv
2011/65/EU for sa vidt angar omfordeling af videnskabelige og tekniske opgaver
til Det Europaiske Kemikalieagentur:

1. sikre, at fordelingen af ansvaret for at foretage vurderingerne og det underliggende
tekniske og videnskabelige arbejde med kemikalier er klar, udnytter og maksimerer
synergier og gor bedst mulig brug af den ekspertise og de ressourcer, der er til
radighed

2. sikre, at resultaterne af videnskabelige og tekniske opgaver er af hej videnskabelig

kvalitet, og at procedurerne er gennemsigtige og inklusive

3. sikre, at procedurerne 1 hgjere grad er i overensstemmelse med metoderne i anden
kemikalielovgivning, hvilket forer til oget sammenhang mellem eksisterende
politiske bestemmelser

Forslag til Europa-Parlamentets og Ridets forordning om oprettelse af en fzelles
dataplatform om kemikalier, om fastszettelse af regler til sikring af, at dataene
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1.4.3.

heri er segbare, tilgeengelige, interoperable og genanvendelige, og om etablering
af en overvignings- og perspektivramme for kemikalier:

1. udvikle en felles dataplatform, der samler kemikaliedata fra flere kilder, herunder
data vedrerende miljemessig baredygtighed

2. sikre, at oplysningerne i den felles dataplatform er sikre, af hej kvalitet, sagbare,
tilgeengelige, interoperable og videreanvendelige

3. gore det muligt at bestille test og overvagning af stoffer som en del af de
lovgivningsmaessige rammer, nar yderligere oplysninger anses for nedvendige

4. fore fortegnelser over undersogelser, der er bestilt eller udfert af virksomheder 1
en lovgivningsmassig kontekst for kemikalier, og oprette et system for tidlig
varsling af nye kemiske risici

5. etablere en overvignings- og prognoseramme for kemikalier.

Med hensyn til de specifikke mal med forslagene til forordning om emballage og
emballageaffald (COM(2022) 677 final), til et direktiv om 2endring af
rammedirektivet om affald (COM(2023) 420 final) og til en forordning om krav
om cirkularitet i design af keretejer og om hiandtering af udrangerede koretojer
(COM(2023) 451 final) henvises til de finansieringsoversigter, der er vedlagt
forslagene.

Forventet/forventede resultat(er) og virkning(er)

Angiv, hvilke virkninger forslaget/initiativet forventes at fd for modtagerne/mdlgrupperne.

De forventede resultater og virkninger af forslagene til Europa-Parlamentets og
Rédets forordning om @ndring af forordning (EF) nr. 178/2002, (EF) nr. 401/2009,
(EU) 2017/745 og (EU) 2019/1021 for s& vidt angar omfordeling af videnskabelige
og tekniske opgaver og forbedring af samarbejdet mellem EU-agenturer pa
kemikalieomradet, forslaget til Europa-Parlamentets og Radets direktiv om @ndring
af direktiv 2011/65/EU for s& vidt angar omfordelingen af videnskabelige og
tekniske opgaver til Det Europeiske Kemikalieagentur og forslaget til Europa-
Parlamentets og Radets forordning om oprettelse af en falles dataplatform om
kemikalier, om fastsattelse af regler til sikring af, at dataene heri er segbare,
tilgeengelige, interoperable og genanvendelige, og om etablering af en overvagnings-
og perspektiviamme for kemikalier er bedre effektivitet, virkning, sammenhang og
gennemsigtighed i kemikalievurderinger pa tvaers af lovgivningen. Mere konkret
omfatter dette folgende:

Forbedret videnskabelig konsekvens og sammenhzng i vurderingerne — Farre
akterer 1 det videnskabelige og tekniske arbejde og centralisering af arbejdet i
agenturerne og krav om, at de samarbejder og laser divergerende holdninger, vil fore
til bedre sammenhang og videnskabelig konsekvens i de vurderinger, der foretages i
henhold til forskellige retsakter. Konsolideringen af arbejdet gor det muligt bedre at
tilpasse fastsattelsen af prioriteter, tidsplaner, processer og metoder, der anvendes til
vurderingerne. Det gor det lettere at genbruge den viden om vurderinger, der er
udviklet 1 henhold til én retsakt, i vurderingen i henhold til en anden retsakt.
Centralisering af data om kemikalier i EU-agenturerne og muligheden for at anvende
dem skaber en fwzlles videnbase, som vurderingerne er baseret pa, og fremmer
dermed yderligere sammenhangen 1 vurderingerne.

Bedre robusthed i vurderingen af, tilliden til og accepten af lovgivningsmaessige
afgerelser — Inddragelse af EU-agenturerne og deres udvalg i det videnskabelige og
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tekniske arbejde med kemikalier eger den videnskabelige ekspertise, sikrer
videnskabelig radgivning af hej kvalitet og forer til storre robusthed i vurderingerne
og dermed accepten af dem. Centralisering af data om kemikalier 1 EU's agenturer og
muligheden for at genanvende dem vil ege videnbasen, forbedre robustheden af den
videnskabelige  rddgivning samt ege accepten af konklusioner og
lovgivningsmaessige beslutninger. Viden gennem underretninger om undersogelser
om, at alle underseggelser er blevet taget i1 betragtning 1 vurderingen, styrker
yderligere borgernes tillid til lovgivningsmassige beslutninger.

Styrkelse af den videnskabelige radgivnings uafhaengighed — Flytning af det
videnskabelige og tekniske arbejde med kemikalier fra Kommissionens
tjenestegrene, ad hoc-udvalg eller konsulenter til EU-agenturer og deres udvalg
styrker adskillelsen mellem videnskab og politik eller mellem risikovurdering og -
styring. Agenturerne og deres udvalg arbejder under strengere regler for undgaelse af
interessekonflikter, hvilket forbedrer garantierne for uathaengig videnskabelig
radgivning til Kommissionen.

Oget gennemsigtighed — EU-agenturernes inddragelse i det videnskabelige og
tekniske arbejde vil sikre gennemsigtighed i processen med hensyn til den generelle
gennemsigtighed 1 processen.  Offentliggerelse  af  EU-myndigheders
lovgivningsmassige hensigter og hensigter om indgivelse af ansegninger via PACT
forbedrer forudsigeligheden for alle interessenter. Nér alle data og oplysninger stilles
til rddighed pé ét sted, oges gennemsigtigheden.

Forbedret overholdelse — At samle oplysninger om retlige bestemmelser om
kemikalier og om deres forskriftsmessige referenceverdier fra alle retlige rammer pa
¢t sted og gore dem let tilgengelige fremmer en generel forstielse af de retlige
rammer, som specifikke stoffer skal overholde, og forbedrer gennemforelsen af
lovgivningen og overholdelsen heraf.

Forbedret effektivitet i leveringen af vurderinger — Centralisering af
vurderingsarbejdet 1 EU-agenturerne vil gere det muligt at genanvende kapacitet,
viden og erfaring, fordele arbejdsbyrden samt genanvende IT-varktejer og
stottetjenester. At gore data tilgengelige €t sted og gere dem genanvendelige vil
mindske den administrative byrde for myndighederne, nar de udarbejder
kemikalievurderinger.

Forbedret sogbarhed, interoperabilitet, tilgeengelighed og videreanvendelse af
data — Dette opnds ved at stille dataene til radighed pa ét sted, ved at fjerne tekniske
hindringer for deling af data og ved at vedtage og fremme anvendelsen af
standardformater og kontrollerede glossarer.

At have de data, der er nedvendige for at foretage vurderinger, ved at etablere en
mekanisme til generering af data, der gor det muligt at bestille undersegelser, nar der
ikke findes andre retlige bestemmelser for at opnd dem.

Afkorte reaktionstiden mellem tidlige signaler om risici og lovgivningsmzessige
foranstaltninger for at afbede risiciene og dermed forbedre beskyttelsen af
menneskers sundhed og miljeet gennem oprettelsen af systemet for tidlig varsling og
indsats.

Med hensyn til de forventede resultater og virkninger af forslagene til forordning om
emballage og emballageaffald (COM(2022) 677 final), til et direktiv om @ndring af
rammedirektivet om affald (COM(2023) 420 final) og til en forordning om krav om
cirkularitet 1 design af keretgjer og om héandtering af udrangerede koretojer
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1.4.4.

1.5.
1.5.1.

(COM(2023) 451 final) henvises til de finansieringsoversigter, der er vedlagt
forslagene.

Resultatindikatorer

Angiv indikatorerne til overvagning af fremskridt og resultater.

EU-agenturernes effektivitet i udferelsen af de tildelte opgaver vil blive overvaget
som led i den regelmaessige evaluering af agenturernes resultater. Desuden vil
gennemforelsen blive evalueret og rapporteret som led i revisions- eller
rapporteringsforpligtelserne 1 hver enkelt retsakt, som EU-agenturerne yder stette til.

En gennemforelses- og overvagningsplan for oprettelsen af en falles dataplatform er
dokumenteret 1 projektinitieringsdokumentet (som der ogsé henvises til til stotte for
konsekvensanalysen i det ledsagende arbejdsdokument fra Kommissionens
tjenestegrene®’). Den skitserer udviklingstrin, forvaltningsstruktur og de forskellige
dataudbyderes overfersel til platformen af de datasat, der vurderes at vere
nedvendige for at udvikle et anvendeligt produkt. Fremskridtene frem til platformens
"go-live"-version senest 36 maneder efter forordningens ikrafttreeden vil blive
overvaget ngje gennem forelgbige output. Forvaltningen af platformen omfatter
regelmeessig rapportering om dens aktiviteter, herunder effektiviteten af arbejdet med
interoperabilitet, dvs. implementering af individuelle kemiske datasat. Selve den
feelles dataplatform vil gere det muligt at overvige tilknyttede aktiviteter sdsom
systemet for tidlig varsling og anvende en datagenereringsmekanisme. Det samme
gelder for kemiske indikatorer, der forventes at bidrage til det 8.
miljehandlingsprograms overvégningsramme>®. Den stiende ekspertgruppe om ét
stof og én vurdering forventes lgbende at overvige fremskridtene med hensyn til
interoperabilitet og videreanvendelse af data og nytteverdien af den falles
dataplatform og dens produkter.

Med hensyn til indikatorerne i forslagene til forordning om emballage og
emballageaffald (COM(2022) 677 final), til et direktiv om @ndring af
rammedirektivet om affald (COM(2023) 420 final) og til en forordning om krav om
cirkularitet i design af keretgjer og om héndtering af udrangerede koretojer
(COM(2023) 451 final) henvises til de finansieringsoversigter, der er vedlagt
forslagene.

Begrundelse for forslaget/initiativet

Behov, der skal opfyldes pa kort eller lang sigt, herunder en detaljeret tidsplan for
iveerkscettelsen af initiativet

Pakken om ét stof, én vurdering:
4. kvartal 2023 — 2. kvartal 2025: interinstitutionelle forhandlinger om forslagene
3. kvartal 2025: retsakternes ikrafttreedelse
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Commission staff working document accompanying the document Proposal for a Regulation of the
European Parliament and of the Council establishing a common data platform on chemicals, laying
down rules to ensure that the data contained in it are findable, accessible, interoperable and reusable and
establishing a monitoring and outlook framework for chemicals (COM (2023) 855).

Det 8. miljohandlingsprograms overvagningsramme. (COM(2022) 357 final).
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Forslag til Europa-Parlamentets og Radets forordning om gsndring af Europa-
Parlamentets og Radets forordning (EF) nr. 178/2002, (EF) nr. 401/2009, (EU)
2017/745 og (EU) 2019/1021 for sa vidt angar omfordeling af videnskabelige og
tekniske opgaver og forbedring af samarbejdet mellem EU-agenturer pa
kemikalieomradet:

3. kvartal 2025 og frem: ECHA udferer teknisk og videnskabeligt arbejde i1
forbindelse med POP-forordningen og medicinsk udstyr fra retsaktens ikrafttreeden.

3. kvartal 2025 og frem: EEA og EFSA samarbejder pa de relevante omrader, der er
defineret i forordningen, nar retsakten traeder i kratft.

Forslag til Europa-Parlamentets og Radets direktiv om sendring af direktiv
2011/65/EU for sa vidt angir omfordeling af videnskabelige og tekniske opgaver
til Det Europziske Kemikalieagentur:

3. kvartal 2026 og frem: ECHA udferer teknisk og videnskabeligt arbejde i
forbindelse med RoHS-direktivet fra et ar efter retsaktens ikrafttreeden.

Forslag til Europa-Parlamentets og Ridets forordning om oprettelse af en fzelles
dataplatform om kemikalier, om fastsaettelse af regler til sikring af, at dataene
heri er sogbare, tilgeengelige, interoperable og genanvendelige, og om etablering
af en overvignings- og perspektivramme for kemikalier:

3. kvartal 2025 — 2. kvartal 2026: Efter vedtagelsen af retsakten vedtager
Kommissionen = kommissionsafgerelser ~om  nedsettelse af  platformens
styringsudvalg, vedtager gennemforelsesplanen og vedtager forvaltningsordningen
for den felles dataplatform og dens tjenester.

3. kvartal 2025 — 2. kvartal 2028: Den fzlles dataplatform, der indeholder de data,
der som minimum er nedvendige, oprettes senest tre ar efter retsaktens ikrafttraeden.

3. kvartal 2025 — 2. kvartal 2028: Seks byggesten, der udger sarlige tjenester,
oprettes som en del af den fazlles dataplatform senest tre ar efter retsaktens
ikrafttreden. Disse sarlige tjenester er en informationsplatform for kemisk
overvagning, et register over referenceverdier, en database over anmeldelser af
undersggelser, en database med oplysninger om reguleringsprocesser, en database
med oplysninger om forpligtelserne 1 henhold til EU-retsakter om kemikalier og et
register med standardformater og kontrollerede glossarer.

4. kvartal 2025 — 2. kvartal 2031: En database over oplysninger om miljomaessig
baredygtighed oprettes som den syvende byggesten, der udger den falles
dataplatforms serlige tjenester.

3. kvartal 2025 — 2. kvartal 2028: Etablering af relevante datastremme via
agenturerne senest tre ar efter retsaktens ikrafttreeden.

3. kvartal 2025 — 2. kvartal 2028: Kommissionen overferer enhver form for
bioovervagning af mennesker, som den er i besiddelse af, til Det Europaiske
Miljoagentur og overforer kemikaliedataene 1 informationsplatformen for
kemikalieovervagning til de relevante agenturer.

3. kvartal 2025 — 2. kvartal 2035: Alle relevante data stilles til radighed via den
feelles dataplatform senest ti &r efter retsaktens ikrafttraeden.

3. kvartal 2025 — 4. kvartal 2035: Relevante data stilles til rddighed for den f=lles
dataplatform i [UCLID-format senest i 2035.
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1.5.2.

3. kvartal 2025 og frem: Medlemsstaterne leverer oplysninger om
reguleringsprocesser vedrorende kemikalier til ECHA.

3. kvartal 2025 og frem: Agenturerne specificerer, hvor det er relevant,
standardformater og kontrollerede glossarer.

4. kvartal 2025 og frem: Der etableres en indikatorramme i 2025, som ajourfores
regelmaessigt.

3. kvartal 2025 — 2. kvartal 2026: Systemet for tidlig varsling og indsats oprettes
senest et ar efter retsaktens ikrafttraeden.

3. kvartal 2025 og frem: Observatorium for specifikke kemikalier med potentielt
bidrag til nye kemiske risici oprettes i 2025.

3. kvartal 2025 og frem: Datagenereringsmekanismen etableres det forste dr efter
ikrafttreedelsen og udvides gradvist til fuld drift to ar efter ikrafttreedelsen.

3. kvartal 2026 og frem: Forpligtelsen til at underrette om undersogelser, der ikke
allerede er anmeldt i henhold til artikel 32b i forordning (EF) nr. 178/2002, finder
anvendelse fra et dr efter retsaktens ikrafttraeden.

Forslag til forordning om emballage og emballageaffald (COM(2022) 677 final),
til et direktiv om sndring af rammedirektivet om affald (COM(2023) 420 final)
og til en forordning om krav om cirkularitet i design af keretejer og om
hindtering af udrangerede koretejer (COM(2023) 451 final):

— se finansieringsoversigten, der er vedlagt forslagene.

Merveerdien af et EU-tiltag (f-eks. som folge af koordineringsfordele, retssikkerhed,
storre effekt eller komplementaritet). Ved "merveerdien af et EU-tiltag" forstdas her
merveerdien af en indsats pd EU-plan i forhold til den veerdi, som medlemsstaterne
ville have skabt enkeltvis

Forslag til Europa-Parlamentets og Ridets forordning om @ndring af Europa-
Parlamentets og Réidets forordning (EF) nr. 178/2002, (EF) nr. 401/2009, (EU)
2017/745 og (EU) 2019/1021 for sa vidt angir omfordeling af videnskabelige og
tekniske opgaver og forbedring af samarbejdet mellem EU-agenturer pi
kemikalieomradet

0g
Forslag til Europa-Parlamentets og Réadets direktiv om zendring af Europa-

Parlamentets og Rédets direktiv 2011/65/EU for si vidt angir omfordeling af
videnskabelige og tekniske opgaver til Det Europziske Kemikalieagentur

Lovforslagene om omfordeling af opgaver vil revidere og @&ndre de eksisterende EU-
retsakter pd en malrettet made. Revisionerne er rettet mod den (om-)fordeling af
opgaver til udferelse af videnskabeligt og teknisk arbejde pd EU-plan, der er
nedvendig for, at disse instrumenter kan fungere, og samarbejdet mellem EU-
agenturerne om udforelsen af det videnskabelige og tekniske arbejde. Pa grund af
omfanget og virkningerne heraf kan dette ikke 1 tilstreekkelig grad opnds af
medlemsstaterne alene og kan derfor kun opnas pa EU-plan.

Forslag til Europa-Parlamentets og Radets forordning om oprettelse af en fzelles
dataplatform om kemikalier, om fastszttelse af regler til sikring af, at dataene
heri er sogbare, tilgeengelige, interoperable og genanvendelige, og om etablering
af en overvagnings- og perspektivramme for kemikalier

DA



DA

1.5.3.

Problemet med, at kemikaliedata er spredt mellem forskellige EU-agenturer,
Kommissionens tjenestegrene og pa medlemsstatsniveau, kan kun lgses ved at
forbedre tilgaeengeligheden af oplysninger pa EU-plan. Det endelige méal med hensyn
til tilgengelighed af oplysninger og informationsudveksling er at samle alle
kemikaliedata pa ét centralt tilgeengeligt sted, hvilket pr. definition kreever handling
pa EU-plan. Et lignende r@sonnement gaelder for de ovrige identificerede méil 1 dette
lovgivningsforslag vedrerende ufuldstendige videnbaser med en tilsvarende
forpligtelse til at underrette om ivaerksattelse af undersogelser, der efter planen skal
indgd i EU's lovgivningsdossierer (sesterbestemmelse til relateret forpligtelse i
henhold til den generelle fodevarelovgivning), datagenereringsmekanisme for Det
Europ@iske Kemikalieagentur, men ogsé at lette adgangen til data, der genereres af
EU-forskning, og drive sarlige tjenester, der samler specifikke oplysninger sasom
referencevardier, indsamler oplysninger om miljemaessig baredygtighed og tidlige
advarselssignaler om nye risici og beregner kemikalierelaterede indikatorer.

Forslag til forordning om emballage og emballageaffald (COM(2022) 677 final),
til et direktiv om sndring af rammedirektivet om affald (COM(2023) 420 final)
og til en forordning om krav om cirkularitet i design af keretejer og om
hindtering af udrangerede koretejer (COM(2023) 451 final):

— se finansieringsoversigten, der er vedlagt forslagene.

Erfaringer fra tidligere foranstaltninger af lignende art

Forslag til Europa-Parlamentets og Ridets forordning om 2ndring af Europa-
Parlamentets og Radets forordning (EF) nr. 178/2002, (EF) nr. 401/2009, (EU)
2017/74S5 og (EU) 2019/1021 for sa vidt angir omfordeling af videnskabelige og
tekniske opgaver og forbedring af samarbejdet mellem EU-agenturer pa
kemikalieomradet

Forslag til Europa-Parlamentets og Réadets direktiv om zendring af Europa-
Parlamentets og Rédets direktiv 2011/65/EU for si vidt angir omfordeling af
videnskabelige og tekniske opgaver til Det Europziske Kemikalieagentur

Forslag til Europa-Parlamentets og Ridets forordning om oprettelse af en fzelles
dataplatform om kemikalier, om fastszettelse af regler til sikring af, at dataene
heri er sogbare, tilgaengelige, interoperable og genanvendelige, og om etablering
af en overvagnings- og perspektivramme for kemikalier:

EU's regelsat om fare- og risikovurdering og hdndtering af kemikalier er omfattende
og bestar af mange retsakter, der omhandler produktion og markedsforing af
kemikalier og kemiske produkter, emissioner af kemikalier og sikkerhed for
arbejdstagere, forbrugerartikler, fodevarer og foder samt miljoet.

Kvalitetskontrollen af den mest relevante kemikalielovgivning (vurdering af over 40
retsakter) blev gennemfort i 2019°°. Den konkluderede, at EU's kemikalielovgivning
generelt giver resultater efter hensigten og er egnet til formélet, men at en rekke
vaesentlige svagheder forhindrer EU's kemikalielovgivning 1 at leve op til sit fulde
potentiale. Den afdaekkede mangler pd tvars af retsakterne med hensyn til

59

Rapport fra Kommissionen til Europa-Parlamentet, Radet, Det Europ@iske @konomiske og Sociale
Udvalg og Regionsudvalget: Resultaterne af kvalitetskontrollen af den vigtigste lovgivning om
kemikalier (bortset fra REACH) og identificerede udfordringer, mangler og svagheder (COM(2019)
264 final).
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sammenhaengen 1 sikkerhedsvurderingerne, effektiviteten af det underliggende
tekniske og videnskabelige arbejde og sammenhangen i gennemsigtighedsreglerne.
Disse mangler kan fore til inkonsekvente og usammenh@ngende
sikkerhedsvurderinger, langsomme procedurer, ineffektiv ressourceudnyttelse, en
ungdvendig byrde, (opfattet) mangel pd gennemsigtighed og indvirkninger pa
kvaliteten af den videnskabelige radgivning.

Kvalitetskontrollen viste ogsd, at der er betydelige muligheder for at stromline det
tekniske og videnskabelige arbejde gennem EU-agenturer, hvilket vil gore
kemikalielovgivningen mere effektiv (f.eks. undgé dobbeltarbejde og gere bedst
mulig brug af den tilgengelige ekspertise 1 EU-agenturer) og mere
sammenheaengende (f.eks. mindske risikoen for divergerende resultater af fare- og
risikovurderinger p4 EU-plan). Dette vil ogsa forenkle den nuvarende struktur,
mindske behovet for at give oplysninger til flere interessenter, forbedre kvaliteten af
vurderingerne og sikre forudsigelighed for interessenter og den brede offentlighed.
Desuden vil det forbedre visse vurderingers videnskabelige kvalitet og robusthed og
sikre en bedre adskillelse mellem risikovurdering og risikostyring.

Kvalitetskontrollen viste endvidere, at der er mangler med hensyn til segbarhed af,
adgang til og tilgengelighed af palidelige data af god kvalitet og med hensyn til
deling og videreanvendelse af data pd tvaers af lovgivningsmaessige siloer.
Interessenterne har tidligere klaget over dette (f.eks. med hensyn til ineffektivitet
som folge af dobbelt rapportering, vanskeligheder med at finde og f& adgang til data,
uoverensstemmelser mellem resultaterne af sikkerhedsvurderinger som folge af, at de
er baseret pd forskellige datasaet og ikke tager hensyn til alle tilgengelige data i
sikkerhedsvurderinger). De berorte parter (EU-organer, myndigheder, industrien,
NGOQ'er) er ikke klar over, hvilke oplysninger der er tilgengelige, og hvor og
hvordan de eksisterende data kan anvendes og tilgds, og rettighederne til
videreanvendelse er undertiden for restriktive. Unedvendigt dobbeltarbejde i
forbindelse med generering af data forekommer stadig i nogle tilfzelde pa grund af
manglende datadeling som folge af forskellige relaterede faktorer, herunder
fortrolighed og intellektuelle ejendomsrettigheder. En mere omfattende tilgang 1 EU's
kemikalielovgivning, herunder gennem en &ben datapolitik og en bedre anvendelse af
intelligente teknologier, blev vurderet at vere en metode til at forbedre den
overordnede effektivitet af EU's lovgivningsrammer for kemikalier og bidrage til
Kommissionens indsats for at skabe mere gennemsigtighed.

Pa trods af det omfattende og avancerede EU-regelsaet for kemikalier er der
bekymring for, at det mangler de relevante mekanismer til 1 tilstreekkelig grad at
héndtere nye kemiske risici rettidigt. Der er talrige eksempler pa, at der gar lang tid
mellem et signal om en risiko og vedtagelsen af passende foranstaltninger til at
imodegd denne risiko®, herunder vanskeligheden ved at skabe fokus pé nye kemiske
risici sdsom PFAS og hormonforstyrrende stoffer hos politiske beslutningstagere og
statslige risikoanalytikere. Et andet er aspekt er det potentielle bidrag til nye risici
som folge af de eksisterende systemers potentielle utilstrekkelighed, antagelser og
anvendte metoder til at hidndtere yderligere usikkerhed som felge af innovation, som
det har veret tilfeldet med nanomaterialer. For at forebygge skader forarsaget af
kemikalier og hjelpe med at styre i retning af en sikker og baredygtig anvendelse
heraf er det derfor vigtigt at vere 1 stand til sé tidligt som muligt at identificere nye

60 EEA:Late lessons from early warnings: the precautionary principle 1896-2000, Luxembourg:De

Europaiske Fellesskabers Officielle Publikationskontor, 2001.
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1.5.4.

1.5.5.

kemiske risici og potentielle bidrag til dem og foregribe uforudsete konsekvenser i
forbindelse med anvendelsen af kemikalier og deres udledning 1 miljeet.

For at bevare naturressourcerne og beskytte ekosystemer og mennesker pd vores
planet er det nedvendigt at vurdere de miljomessige virkninger af kemikalier i hele
deres livscyklus. Evaluering af flere pavirkningskategorier, sdsom klimaandringer
og ressourceanvendelse, kraever adgang til solid information af hej kvalitet og kan
vere retningsgivende for udformningen, udviklingen og produktionen af kemikalier,
som giver den enskede funktion eller ydelse, samtidig med at de er sikre og
baredygtige. Desuden kan tilgengeligheden af baeredygtighedsoplysninger udlese en
eftersporgsel efter kemikalier med lavere miljovirkninger og derfor vare til direkte
gavn for sundheden og miljeet.

Forslag til forordning om emballage og emballageaffald (COM(2022) 677 final),
til et direktiv om 2endring af rammedirektivet om affald (COM(2023) 420 final)
og til en forordning om krav om cirkularitet i design af keretejer og om
hindtering af udrangerede koretejer (COM(2023) 451 final):

— se finansieringsoversigten, der er vedlagt forslagene.

Forenelighed med den flerdarige finansielle ramme og mulige synergivirkninger med
andre relevante instrumenter

Initiativet herer under den europeiske grenne pagt. I den grenne pagt anerkendes
fordelene ved at investere 1 et mere digitalt Europa, og den opfordrer specifikt til at
undersoge, hvordan EU's agenturer og videnskabelige organer kan udnyttes bedre til
at bevaege sig 1 retning af en proces med "ét stof, én vurdering" og til at skabe storre
gennemsigtighed i forbindelse med prioriteringen af indsatsen for at héndtere
kemikalier.

Initiativet falder ind under udgiftsomrade 3 (Naturressourcer og milj), afsnit 9
(Milje og klimaindsats) i den flerarige finansielle ramme. Som beskrevet nedenfor
vil gennemforelsen af denne retsakt kreve yderligere menneskelige ressourcer og
visse stotteudgifter.

Den EU-finansiering, der ydes til forskning og innovation via Horisont Europa
(f.eks. samarbejdsinitiativet PARC), vil supplere dette initiativ.

Vurdering af de forskellige finansieringsmuligheder, der er til rddighed, herunder
muligheden for omfordeling

Forslag til Europa-Parlamentets og Ridets forordning om @ndring af Europa-
Parlamentets og Radets forordning (EF) nr. 178/2002, (EF) nr. 401/2009, (EU)
2017/745 og (EU) 2019/1021 for sa vidt angir omfordeling af videnskabelige og
tekniske opgaver og forbedring af samarbejdet mellem EU-agenturer pa
kemikalieomradet

Lovgivningsforslaget til forordning om omfordeling af opgaver og forbedring af
samarbejdet mellem EU-agenturer pd kemikalieomradet vil @ndre to retsakter (POP-
forordningen og forordningen om medicinsk wudstyr) for at omfordele
vurderingsarbejdet 1 henhold til disse retsakter til ECHA, og det vil @ndre
forordningen om Det Europaziske Miljeagentur og forordningen om generelle
principper og krav i fedevarelovgivningen og om oprettelse af Den Europaiske
Fodevaresikkerhedsautoritet for at sikre et bedre samarbejde mellem agenturerne om
metodeudvikling og om udveksling af data.
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ZEndringer af POP-forordningen vil omfordele den tekniske bistand til ECHA 1
forbindelse med revisionen af bilag IV og V og hosting af POP-overvagningsdata til
EEA. Til dette arbejde vil ECHA i det forste dr have behov for 1 &rsvaerk (1
midlertidigt ansat) og et driftsbudget pa 35 000 EUR og fra det andet ar 2 arsvark (2
midlertidigt ansatte) om aret og et driftsbudget pa 50 000 EUR om é&ret. EEA har
ikke brug for nogen ressourcer. Arbejdet med revision af bilag IV og V udfores i
gjeblikket af Kommissionen med hjalp fra konsulenter og beleber sig til ca. 1,5
arsverk om dret. Inddragelsen af ECHA og dets Udvalg for Sociogkonomisk
Analyse forventes at oge den videnskabelige kvalitet, konsistensen, robustheden og
uathengigheden af de vurderinger, som Kommissionen udarbejder sine forslag pa
dette omrade pé grundlag af. Kommissionen hoster i gjeblikket data om overvagning
af kemikalier 1 henhold til POP-forordningen. Overforsel af dette arbejde til EEA vil
ikke kraeve yderligere ressourcer, da overvigningsdata for POP i vandomréder skal
indberettes til EEA 1 henhold til vandlovgivningen, og ressourcer hertil blev foreslaet
i det nylige forslag, da overvagningsdata for POP i luften allerede indberettes til EEA
som en del af luftkvalitetslovgivningen og er omfattet af ressourcer til denne
aktivitet. Det ggede bidrag til ECHA vil blive finansieret ved en reduktion af LIFE-
budgettet. Dette vil vere en effektiv omfordeling og eliminering af overlappende
rapportering.

Andringer af forordningen om medicinsk udstyr vil ikke kraeve yderligere
ressourcer til ECHA. Arbejdet udferes i gjeblikket af Kommissionen med stotte fra
SCHEER-udvalget. Det nuverende ressourceforbrug anslas til 0,3 arsvaerk og
24 000 EUR om aret. Da arbejdet kun skal udferes meget sjeldent, inddrages
udvalgene kun, hvor det er nedvendigt, og da det forste arbejde sandsynligvis forst
vil ligge 1 2029, kan arbejdet absorberes af ECHA uden yderligere ressourcer.

Zndringer af forordningen om EEA og forordningen om generelle principper
og krav i fedevarelovgivningen og om oprettelse af Den FEuropziske
Fodevaresikkerhedsautoritet vil ikke fa ressourcemassige konsekvenser.
Bestemmelserne formaliserer aktiviteter, der allerede udferes, de beskriver de
proceduremessige skridt, der skal folges, og de giver mulighed for gennemforelse af
forslaget til forordning om oprettelse af en felles dataplatform om kemikalier, om
regler, der skal sikre, at de data, den indeholder, er seogbare, tilgengelige,
interoperable og videreanvendelige, og om etablering af en overvignings- og
prognoseramme for kemikalier. Eventuelle ressourcebehov som folge af disse
bestemmelser kan finansieres ved brug af agenturernes eksisterende ressourcer.

ECHA's ressourcebehov pr. retsakt, der sendres i medfor af forslaget til forordning om @ndring af Europa-
Parlamentets og Radets forordning (EF) nr. 178/2002, (EF) nr. 401/2009, (EU) 2017/754 og (EU) 2019/1021
for sa vidt angir omfordeling af videnskabelige og tekniske opgaver og forbedring af samarbejdet mellem
EU-agenturer pa kemikalieomridet

Arsvaerk Driftsomkostninger (i 1 000 EUR)

Lovgivning 2025 2026 2027 2025 2026 2027

MA KA [MA KA [MA KA

Forslag til forordning om omfordeling af videnskabeligt og teknisk arbejde

POP-forordningen 1 0 2 0 2 0 35 50 50
Forordningen om medicinsk udstyr 0 0 0 0 0 0 0 0 0
I alt 1 0 2 0 2 0 35 50 50

|

| Aktuel ressourceanvendelse til teknisk og videnskabeligt arbejde, der skal omfordeles til ECHA i medfer af |
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forslaget til forordning om 2ndring af Europa-Parlamentets og Radets forordning (EF) nr. 178/2002, (EF)
nr. 401/2009, (EU) 2017/754 og (EU) 2019/1021 for sa vidt angiar omfordeling af videnskabelige og tekniske
opgaver og forbedring af samarbejdet mellem EU-agenturer pi kemikaliecomradet

POP-forordningen

o Teknisk bistand i forbindelse med revision af
bilag IV og V

o Hosting af POP-overvagningsdata

I alt ca. 1,5 arsveerk: 300 000 EUR til konsulenter hvert
tredje ar (= 1,5 arsverk) (Derudover i GD ENV ca. 0,5
arsveerk (gennemforelse af revisionen af bilag IV og V),
idet arbejdet vil fortsatte her)

Forordningen om medicinsk udstyr

e Udarbejdelse og revision af retningslinjerne for
udferelse af vurderingen af forholdet mellem
fordele og risici ved tilstedevaerelsen af ftalater i
medicinsk udstyr

o Udarbejdelse og revision af retningslinjerne for,
hvordan vurderingen af forholdet mellem fordele

I alt ca. 0,3 arsvaerk +24 000 EUR pr. ar: GD SANTE's
sekretariat for Den Videnskabelige Komité for Sundheds-
og Miljerisici og Nye Risici 0,3 arsvaerk (ca. 10 % af
sekretariatets  arbejde), 24 000 EUR om éaret til
godtgarelser, rejser, f.eks. udgifter til udvalgsmedlemmer
(Derudover i GD SANTE (den politiske enhed) 0,1
arsverk, idet arbejdet vil fortsaette her).

og risici ved tilstedevarelsen af CMR-stoffer og
hormonforstyrrende stoffer i medicinsk udstyr
foretages

TALT 0,3 arsverk for fastansat personale, 1,5 arsvaerk for
interne kontrahenter eller vikarer (ca. 100 000 EUR/ar),
driftsomkostninger pa ca. 24 000 EUR/ar

Sammenfattende vil der 1 det forste ar vere behov for 1 drsveerk (1 midlertidigt
ansat) og driftsomkostninger pd 35 000 EUR om éaret, og fra det andet ar vil der
vaere behov for 2 arsveerk (2 midlertidigt ansatte) om aret og et driftsbudget pa
50 000 EUR om édret. ECHA har brug for helt nye ressourcer. I betragtning af de
ressourcer, der i gjeblikket anvendes til de opgaver, der skal omfordeles, vil der vare
en samlet nettostigning i ressourcerne fra 2026 og fremefter sammenlignet med i
dag pé 0,2 rsveerk om éret og driftsomkostninger pa 26 000 EUR om aret.

Forslag til Europa-Parlamentets og Radets direktiv om gendring af direktiv
2011/65/EU for sa vidt angir omfordeling af videnskabelige og tekniske opgaver
til Det Europziske Kemikalieagentur

Zndringer af RoHS-direktivet vil omfordele de vurderinger, der ligger til grund
for begraensninger af farlige stoffer 1 elektrisk og elektronisk udstyr, og gennemgang
af ansegninger om undtagelser fra begrensningerne til ECHA. Til dette arbejde vil
ECHA 1 det forste ar have behov for 3 arsveerk (3 midlertidigt ansatte) og et
driftsbudget pd 66 000 EUR og fra det andet ar 7 arsverk (4 midlertidigt ansatte + 3
kontraktansatte) om aret og et driftsbudget pa 33 000 EUR om aret. Arbejdet udferes
1 gjeblikket med hjelp fra konsulenter og belaber sig til ca. 2,7 arsverk om aret. De
midler, der i1 gjeblikket bruges, er imidlertid utilstrekkelige, hvilket forer til
ophobning af anmodninger om undtagelser, som ikke bliver behandlet med henblik
pd udformning af retsakter, (i december 2022 var over 60 anmodninger om
undtagelser under behandling), og revisionen af listen over stoffer, der er underlagt
begrensninger, blev forsinket (gennemgangen var ikke afsluttet, selv om den blev
indledt i 2018). Der er ogsa klager over kvaliteten og robustheden af vurderingerne,
processens gennemsigtighed og inddragelsen af interessenter. Omfordelingen til
ECHA og anvendelsen af dets processer vil afhjelpe disse mangler og sikre
tilpasning og sammenhang med anden kemikalielovgivning. Det ggede bidrag til
ECHA vil blive finansieret ved en reduktion af LIFE-budgettet. En del af disse
ressourcer bruges 1 gjeblikket pa indkeb af kontraktlig stette, og dette kan ses som en
effektiv omfordeling.

ECHA's ressourcebehov for forslag til Ridets direktiv om sndring af direktiv 2011/65/EU for sa vidt angar
omfordeling af videnskabelige og tekniske opgaver til Det Europziske Kemikalieagentur

Arsvaerk Driftsomkostninger (i 1 000 EUR)
Lovgivning 2025 2026 2027 2025 ‘ 2026 ‘ 2027
13
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MA KA | MA KA | MA KA

RoHS-direktivet 3 0 4 3 4 3 66 33 33

TALT 3 0 4 3 4 3 66 33 33

Aktuel ressourceanvendelse til teknisk og videnskabeligt arbejde, der skal omfordeles til ECHA i medfer af
forslaget til direktiv om sndring af direktiv 2011/65/EU for si vidt angar omfordeling af videnskabelige og
tekniske opgaver til Det Europziske Kemikalieagentur

RoHS-direktivet I alt ca. 2,74 arsvaerk: 145000 EUR arligt (i gennemsnit) til
. . ) outsourcing af revisionen af undtagelser (= ca. 2,2 arsvark) + en
* Vurderinger, der ligger til grund for kontrakt pa 180000 EUR i gennemsnit hvert femte &r til

begraensninger af farlige stoffer i elektrisk gennemgang af begraensninger (= 0,54 fuldtidsekvivalenter/ar).
og elektronisk udstyr (Derudover i GD ENV ca. 1,5 arsvaerk (til generel gennemforelse

o Gennemgang  af  ansegninger  Om | afRoHS), idet arbejdet vil fortsette her)
undtagelser fra begransningerne

TALT 2,7 arsveerk om éaret for interne kontrahenter eller vikarer
(ca. 181 000 EUR/ar)

Sammenfattende vil der 1 det forste ar vere behov for 3 drsveerk (3 midlertidigt
ansatte) og et driftsbudget pad 66 000 EUR om aret, og fra det andet ar vil der vare
behov for 7 arsveerk (4 midlertidigt ansatte + 3 kontraktansatte) om aret og et
driftsbudget pa 33 000 EUR om éret. ECHA har brug for helt nye ressourcer. I
betragtning af de ressourcer, der i gjeblikket anvendes til de opgaver, der skal
omfordeles, vil der vere en samlet nettostigning i ressourcerne fra 2026 og
fremefter sammenlignet med i dag pa 4,3 arsveerk om aret og 33 000 EUR om
aret.

Forslag til forordning om oprettelse af en felles dataplatform om kemikalier,
om fastsaettelse af regler til sikring af, at dataene heri er segbare, tilgaengelige,
interoperable og genanvendelige, og om etablering af en overvagnings- og
perspektivramme for kemikalier:

Forslaget vil oprette en feelles dataplatform. Den vil blive oprettet og drevet af
ECHA med t®t inddragelse og bidrag fra EEA, EFSA, EMA, EU-OSHA og
Kommissionen. Arbejdet vil omfatte udvikling og drift af infrastrukturen og
forvaltning og levering af data til platformen. Hovedformélet med ny IT-
infrastruktur, der fungerer som en del af dataomradet for den grenne pagt, er at stotte
effektive og sammenhangende kemikaliesikkerhedsvurderinger. Den skal give
integreret, brugerdifferentieret og yderst funktionel adgang til kemikalierelaterede
dataset, der ejes eller forvaltes af EU-agenturer, og give plads til de serlige tjenester
til stotte for EU's kemikaliepolitik og gennemforelse af lovgivning.

Arbejdet vil kraeve ressourcer til fire involverede agenturer og Kommissionen (JRC).
Ressourcebehovet er hejere 1 de forste tre ar, hvor infrastrukturen og alle de
underliggende processer for udveksling af data skal etableres og geres interoperable i
passende formater. Dette vil 1 de forste tre ar krave:

- for ECHA, 10 arsveerk (4 midlertidigt ansatte + 6 kontraktansatte) om aret og et
driftsbudget pa 0 EUR for det forste ar, 2226 000 EUR for det andet ar og
2 793 000 EUR for det tredje &r

- for EEA, 3 érsvaerk (1 midlertidigt ansat + 2 kontraktansatte) om &ret og et
driftsbudget pa 0 EUR for det forste ar, 266 000 EUR for det andet ar og
334 000 EUR for det tredje &r

14

DA



DA

- for EFSA: 5 arsvaerk (5 kontraktansatte) om aret og et driftsbudget pa 670 000 EUR
om aret. Med henblik herpd vil der blive undertegnet en bidrags-
/serviceleveranceaftale pad 3 000 000 EUR til dekning af de 3 arsverk (3
kontraktansatte) om aret og det nodvendige driftsbudget. De yderligere 2 arsverk (2
kontraktansatte) om &ret vil blive finansieret over EFSA's nuvarende budget

- for EMA: en bidrags-/serviceleveranceaftale pa 1 400 000 EUR til dekning af 3
arsverk (3 kontraktansatte) om dret og et driftsbudget pa 100 000 EUR om aret

- for EU-OSHA: 0 arsveerk om éret og et driftsbudget pa 0 EUR om aret

- for JRC: en administrativ ordning for tre &r pa 540 000 EUR til dekning af
IPCHEM's integration i1 den felles dataplatform og overdragelse af [IPCHEM-driften
til ECHA.

Efter den indledende fase pa tre ar reduceres ressourcebehovet til at vedligeholde
infrastrukturen og de underliggende processer og fortsatte med at levere data. Denne
fase vil kreeve

- for ECHA: 4 arsverk (4 midlertidigt ansatte) om aret og et driftsbudget pa
600 000 EUR om éret

- for EEA: 1 éarsverk (1 midlertidigt ansat) om aret og et driftsbudget pa
200 000 EUR om éret

- for EFSA: 2 arsveerk (2 kontraktansatte) om aret og et driftsbudget pa 500 000 EUR
om aret

- for EU-OSHA: 0 arsveerk om aret og et driftsbudget p4 0 EUR om aret
- for EMA: 2 arsverk (2 kontraktansatte) om aret og et driftsbudget pd 0 EUR.

De ogede bidrag til agenturerne vil blive opvejet af en reduktion af LIFE-budgettet
med undtagelse af 2 arsverk (2 kontraktansatte) for EFSA, som vil blive finansieret
over EFSA's nuvarende budget.

Forslaget vil formelt oprette informationsplatformen for kemikalieovervigning
(IPCHEM) og omfordele dens drift til agenturerne. Dette arbejde vil vere forbundet
med folgende ressourcebehov:

- ECHA vil fra og med det andet ar have brug for 2 arsverk (1 midlertidigt ansat + 1
kontraktansat) om aret og fra det tredje et driftsbudget pd 180 000 EUR om &ret

- EEA vil fra det forste ar have brug for 1 arsvaerk (1 midlertidigt ansat) om aret og et
driftsbudget 1 det forste ar pd 0 EUR, det andet ar pa 200 000 EUR, det tredje ar pa
200 000 EUR og fra det fjerde ar pa 50 000 EUR om aret

Driften af IPCHEM varetages 1 ojeblikket af Kommissionen, og
ressourceanvendelsen tegner sig for 1 alt 4,5 arsverk. Driften af [PCHEM vil blive
overdraget til ECHA, som ogsa vil integrere IPCHEM 1 den felles dataplatform. Da
driften af [PCHEM vil blive omfordelt til ECHA, vil Kommissionen spare
ressourcer. Hosting af data vil blive overdraget til agenturerne pd grundlag af deres
mandater (ECHA vil hoste arbejdsrelaterede data), og EEA vil hoste data om
indenders luft og indsamle og hoste data om bioovervigning af mennesker. Forslaget
vil kraeve, at agenturerne leverer data om forekomst til ECHA med henblik pa
integration i [PCHEM. EFSA leverer allerede data til IPCHEM og bidrager til dets
drift og vil ikke kraeve yderligere ressourcer for at fortsette denne aktivitet. EMA og
EU-OSHA indsamler eller modtager i gjeblikket ikke systematisk data, der er
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relevante for [IPCHEM, og vil derfor ikke kraeve yderligere ressourcer. Det eggede
bidrag til ECHA og EEA vil blive finansieret ved en reduktion af LIFE-budgettet.
Der er derfor tale om en delvis omfordeling af de eksisterende ressourcer.

Forslaget vil oprette en database med oplysninger om reguleringsprocesser for
kemikalier pd grundlag af det eksisterende verktoj til koordinering af (offentlige)
aktiviteter (P(ACT)) og udvide anvendelsesomrédet til at omfatte al relevant
lovgivning med sikkerhedsvurderingsprocesser og initiativer til at fremme
koordineringen af sikkerhedsvurderingsaktiviteter pa tvaers af EU-lovgivningen og
skabe gennemsigtighed 1 de igangvarende vurderinger. Dette arbejde vil pavirke
ECHA, EEA, EFSA og EU-OSHA, men vil ikke kreve yderligere ressourcer til
agenturerne. ECHA anvender allerede (P)ACT til REACH-, CLP- og POP-processer.
EFSA driver allerede OpenEFSA, som har samme informationsniveau som PACT
for fodevare- og foderlovgivningen. Ressourcer til drift og lebende formidling af
oplysninger skal finansieres af agenturerne som led i de eksisterende processer. EEA
og EU-OSHA er i gjeblikket ikke involveret i processer, der er relevante for
databasen, og der er derfor ikke behov for ressourcer til dem. Udviklingen og
koordineringen af systemet dekkes af de ressourcer, der stilles til radighed for den
feelles dataplatform.

Forslaget vil oprette et register over referencevzerdier for at fremme genbrug af
eksisterende referenceverdier og dermed forbedre sammenhangen i vurderingerne
og reducere gentagelser af afledte referenceverdier. Forslaget vil pavirke ECHA,
EEA, EFSA, EMA, EU-OSHA og Kommissionen. For at udfere det pakrevede
arbejde vil ECHA fra det forste ar have behov for 1 drsvaerk (1 midlertidigt ansat) om
aret og et driftsbudget i det forste &r pa 0 EUR, det andet &r pa 650 000 EUR, det
tredje &r pd 650 000 EUR og fra det fjerde ar pad 200 000 EUR om éret. Der vil ikke
vere behov for yderligere ressourcer til EEA, EFSA, EMA, EU-OSHA eller
Kommissionen. ECHA har udviklet og driver EU's seogeverktej for
kemikalielovgivning (EUCLEF). EUCLEF indeholder nogle forskriftsmessige
referencevardier, der er afledt og finder anvendelse i henhold til disse retsakter.
ECHA skal sammenholde de "gamle videnskabelige referencevardier", hvilket kan
gores ved anvendelse af underleveranderer. De nye videnskabelige referencevardier
vil gradvist blive fremsendt til registret som led 1 ECHA's vurderingsprocesser.
ECHA vil kraeve yderligere ressourcer til udvikling, drift og vedligeholdelse af
registret, idet det er 1 kontakt med dataleverandererne. EFSA har udviklet og
vedligeholder OpenFoodTox-databasen, der sammenfatter de videnskabelige
referencevardier, som EFSA har udledt som led i sine vurderingsaktiviteter. EFSA
vil fortsette sine aktiviteter og levere oplysningerne til det nye register ved brug af
sine eksisterende ressourcer. Der er derfor ikke behov for yderligere ressourcer.
EMA vil lebende skulle forsyne det nye register med alle nye beregnede
nuleffektkoncentrationer (PNEC'er), der udledes for human- og veterinerlegemidler,
efter at denne lovgivning er tradt i kraft. Dette kan gores effektivt som led 1 EMA's
fremtidige  vurderingsaktiviteter. Dette kan desuden automatiseres for
humanmedicinske  legemidler, da der er planlagt digitalisering af
miljerisikovurderingen som led 1 revisionen af lovgivningen om humanmedicinske
leegemidler. Der er derfor ikke behov for yderligere ressourcer. EEA og EU-OSHA
er 1 gjeblikket ikke 1 besiddelse af relevante data til registret. Der er derfor ikke
behov for yderligere ressourcer. Det ggede bidrag til ECHA vil blive finansieret ved
en reduktion af LIFE-budgettet.
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Forslaget vil formalisere oprettelsen og driften af en database med oplysninger om
geldende love og retlige forpligtelser, der geelder for kemikalier 1 henhold til EU-
lovgivningen for at fremme overholdelse. Dette arbejde vil pavirke ECHA, men
kraever ikke yderligere ressourcer 1 henhold til dette forslag. ECHA driver allerede
EU's seogevaerktej for kemikalielovgivning (EUCLEF) som led i bidragsaftalen med
GD GROW. Bidragsaftalen belgber sig til ca. 1,0-1,4 mio. EUR om aret. ECHA
driver tjenesten med 4 vikarer (ca. 270 000 EUR/ar) og via underleveranderer:
kommunikationsaktiviteter og en ekstern helpdesk ca. 60 000 EUR/ar, IT-udgifter
200 000 EUR/ar, dataudgifter 430 000 EUR/ar. Disse eksisterende ressourcer vil
blive anvendt til at fortsette driften, videreudviklingen og en mindre udvidelse af
systemet. Ressourcerne til en sterre udvidelse af systemet, f.eks. registret over
referencevardier, leveres 1 forbindelse med arbejdet med registret over
referencevardier. Selv om der ikke kraeves ressourcer i henhold til dette forslag, ber
lovgivningsforslaget til forordning om ECHA tage hensyn til, at driften af EUCLEF
er blevet en strukturel opgave for ECHA, og at finansieringen ber indga i det arlige
bidrag til ECHA.

Forslaget vil oprette en database over data om Kkemikalier vedrerende
miljemaessig baeredygtighed. Arbejdet vil pdvirke ECHA. ECHA vil skulle oprette
databasen, drive den, etablere og vedligeholde passende datastremme i databasen og
sorge for fortolkning af data. Andre agenturer (EEA, EFSA, EMA og EU-OSHA)
vil, hvis de hoster data om kemikalier vedrerende miljemessig beredygtighed,
levere disse data til ECHA og vil om nedvendigt samarbejde med ECHA om
udviklingen. For at udfere arbejdet vil ECHA fra og med det andet ar have brug for 1
arsverk (1 midlertidigt ansat) om aret og fra det tredje et driftsbudget pd 0 EUR om
aret Andre agenturer vil ikke have behov for yderligere ressourcer, da deres opgave
er lille, og de 1 gjeblikket ikke aktivt indsamler relevante data, og hvis de har sddanne
data, er mengden af oplysninger, der opbevares, 1 gjeblikket meget begraenset. Det
potentielle samarbejde pa dette omréde kan absorberes af agenturernes nuvarende
ressourcer. Det ggede bidrag til ECHA vil blive finansieret ved en reduktion af
LIFE-budgettet.

Forslaget vil indfere en datagenereringsmekanisme, der gor det muligt for ECHA
og Kommissionen at bestille undersegelser til stotte for gennemforelsen af EU's
kemikalielovgivning inden for rammerne af ECHA's mandat eller bidrage til
udviklingen af Unionens kemikaliepolitik. Undersogelserne kan kun bestilles, nér
resultaterne ikke kan opnéds gennem eksisterende lovbestemmelser, og de ma ikke
have et fremherskende forsknings- og udviklingsmél. Mekanismen vil gere det
muligt for ECHA og Kommissionen at generere data, hvor det er nedvendigt, og de
ikke kan indhentes pd anden vis. ECHA's inddragelse er nedvendig, da bestilling af
sadanne undersogelser kraever teknisk ekspertise. For at udfere arbejdet vil ECHA 1
det forste &r have behov for 1 arsverk (1 midlertidigt ansat) og et driftsbudget pa
0 EUR, i det andet ar 2 arsveerk (1 midlertidigt ansat og 1 kontraktansat) og et
driftsbudget pa 1 000 000 EUR, i det tredje &r 2 arsverk (1 midlertidigt ansat og 1
kontraktansat) og et driftsbudget pa 3 000 000 EUR og fra det fjerde éar 2 arsveerk (1
midlertidigt ansat og 1 kontraktansat) om aret og et driftsbudget pa 5 000 000 EUR
om daret. Der findes ingen proces 1 gjeblikket, men EFSA gennemforer en
supplerende proces for fadevaresektoren (4 arsvaerk, 15 000 000 EUR/ar). Denne vil
fortsat blive gennemfort ved siden af den nye, og de to agenturer (ECHA og EFSA)
skal samarbejde, nar de bestiller sédanne undersegelser og udarbejder en falles plan.
Det ogede bidrag til ECHA vil blive finansieret ved en reduktion af LIFE-budgettet.
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Forslaget vil udvide fodevaresektorens forpligtelse til at underrette om
undersogelser, inden de begynder, til at omfatte hele den kemiske sektor. Arbejdet
vil kreve yderligere ressourcer til ECHA. ECHA vil fra det forste &r have behov for
3 arsveerk (1 midlertidigt ansat og 2 kontraktansatte) om aret og et driftsbudget i1 det
forste &r pd 0 EUR, det andet ar pa 1 200 000 EUR, det tredje ar pa 400 000 EUR og
fra det fjerde ar pa 200 000 EUR om aret. ECHA vil skulle udvikle databasen, drive
den, lette og kontrollere overholdelsen af bestemmelserne og give feedback til de
ansvarlige. EFSA driver allerede en database over anmeldelser af underseogelser til
opfyldelse af forpligtelsen i henhold til fedevarelovgivningen. Ressourceforbruget
anslas til 2 arsvaerk og 400 000 EUR om aret. EFSA og ECHA vil skulle sikre
systemernes kompatibilitet. EFSA har ikke brug for nogen yderligere ressourcer til
dette. Det ogede bidrag til ECHA vil blive finansieret ved en reduktion af LIFE-
budgettet.

Forslaget vil formalisere anvendelsen af indikatorrammen for kemikalier og
etablere et system for tidlig varsling og indsats for kemikalier. Arbejdet vil kraeve
yderligere ressourcer til EEA. EEA vil fra det forste dr have behov for 1 drsvaerk (1
midlertidigt ansat) om aret og et driftsbudget i det forste ar pa 0 EUR, det andet ar pa
300 000 EUR og fra det tredje &r pd 150 000 EUR om é&ret. EEA og ECHA udvikler
allerede i fellesskab indikatorrammen for kemikalier som led i forpligtelsen under
det 8. miljehandlingsprogram. Da ressourcerne til indikatorrammen (2 arsverk for
ECHA, 1 é&rsverk for EEA) allerede blev tildelt som led 1 det 8.
miljehandlingsprogram, er der ikke behov for yderligere ressourcer til dette arbejde.
Oprettelsen af systemet for tidlig varsling og indsats er en ny, ikke allerede
eksisterende opgave, der har til formél at afkorte den lovgivningsmassige reaktion
pad identificerede risici betydeligt. EEA vil fa til opgave at indsamle tidlige
varslingssignaler fra andre agenturer, medlemsstater og gennem sine egne aktiviteter
og hvert ar udarbejde en rapport til dreftelse og beslutning om opfelgningen med
medlemsstaternes myndigheder. Det ogede bidrag til EEA vil blive finansieret ved en
reduktion af LIFE-budgettet. Andre bidragende agenturer (ECHA, EFSA, EMA og
EU-OSHA) vil absorbere omkostningerne som en del af de eksisterende aktiviteter.
For ECHA's vedkommende vil tildelingen af ressourcer til indikatorrammen delvis
blive anvendt til at stotte EEA ved at generere relevante tidlige varslingssignaler. Det
ogede bidrag til EEA vil blive finansieret ved en reduktion af LIFE-budgettet.

Forslaget vil oprette et observatorium for specifikke kemikalier, som potentielt
kan bidrage til nye kemiske risici. Dette vil de facto formalisere driften af det
eksisterende =~ EU-observatorium  for  nanomaterialer —og udvide  dets
anvendelsesomrade til at omfatte specifikke kemikalier, der anses for at veare
relevante for yderligere kontrol og pélidelige oplysninger om deres egenskaber,
sikkerhedsaspekter, anvendelser og tilstedevaerelse pd markedet. Dette arbejde vil
pavirke ECHA, men kraver ikke yderligere ressourcer i henhold til dette forslag.
ECHA driver EU-observatoriet for nanomaterialer som led 1 bidragsaftalen med GD
GROW. Ressourceforbruget belaber sig til ca. 700 000 EUR om aret, inklusive de 3
arsvaerk (3 kontraktansatte). Disse eksisterende ressourcer vil blive anvendt til at
fortsette driften, videreudviklingen og en mindre udvidelse af systemet.
Lovgivningsforslaget til forordning om ECHA vil beskrive, hvordan driften af
EUCLEF blev en strukturel opgave for ECHA, og at finansieringen ber indga i det
arlige bidrag til ECHA.

Ressourcebehov pr. aktivitet for forslag til forordning om oprettelse af en fzelles dataplatform om
kemikalier, om fastsaettelse af regler til sikring af, at dataene heri er sogbare, tilgzengelige, interoperable
og genanvendelige, og om etablering af en overvagnings- og perspektivcamme for kemikalier
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Arsvaerk Driftsomkostninger

(1000 EUR)

Aktivitet 2025 2026 2027 2025 2026 2027

MA KA |[MA KA |MA KA
Felles dataplatform 5 16 516 5 16 950 | 3442 | 4077
Informationsplatform for kemikalieovervagning 1 0 2 1 2 1 0 200 380
(IPCHEM)
Oplysninger om reguleringsprocesser for 0 0 0 0 0 0 0 0 0
kemikalier
Register over referencevardier 1 0 1 0 1 0 0 650 650
Oplysninger om forpligtelserne i henhold til 0 0 0 0 0 0 0 0 0
EU-retsakter om kemikalier
Data vedrerende miljemessig baeredygtighed 0 0 1 0 1 0 0 0 0
om kemikalier
Datagenereringsmekanisme 1 0 1 1 1 1 0 1000 | 3000
Mekanisme til anmeldelser af undersggelser og 1 2 1 2 1 2 0 1200 400
database over anmeldelser af undersegelser
System for tidlig wvarsling og indsats i 1 0 1 0 1 0 0 300 150
forbindelse med nye kemiske risici og
indikatorramme
Observatorium for specifikke kemikalier med 0 0 0 0 0 0 0 0 0
potentielt bidrag til nye kemiske risici
IALT 10 | 18 | 12 | 20 | 12 | 20 950 6792 8657

Ressourcebehov pr. agentur/tjenestegren for forslag til forordning om oprettelse af en fzlles dataplatform
om kemikalier, om fastsattelse af regler til sikring af, at dataene heri er segbare, tilgeengelige, interoperable
og genanvendelige, og om etablering af en overvignings- og perspektivramme for kemikalier

Arsvaerk Driftsomkostninger (i 1 000 EUR)
2025 2026 2027 2025 2026 2027
Agentur/tjeneste MA KA MA KA MA KA
gren
ECHA 7 8 9 10 9 10 0 5076 7023
EEA 3 2 3 2 3 2 0 766 684
EFSA 0 5 0 5 0 5 670 670 670
EMA 0 3 0 3 0 3 100 100 100
EU-OSHA 0 0 0 0 0 0 0 0 0
JRC 0 0 0 0 0 0 180 180 180
TALT 10 18 12 20 12 20 950 6792 8 657

Aktuel ressourceanvendelse til teknisk og videnskabeligt arbejde, der skal omfordeles til agenturerne i
medfer af forslaget til forordning om oprettelse af en falles dataplatform om kemikalier, om fastsaettelse af
regler til sikring af, at dataene heri er segbare, tilgzengelige, interoperable og genanvendelige, og om
etablering af en overvagnings- og perspektivramme for kemikalier

IPCHEM

I alt 4,5 arsvaerk: GD JRC's personale 2,5 arsvark + interne IT-eksperter
2 arsvark (130 000 EUR om é&ret).

Oplysninger om reguleringsprocesser
for kemikalier

ECHA anvender allerede (P)ACT til REACH-, CLP- og POP-processer.
EFSA driver allerede OpenEFSA, som har samme informationsniveau
som PACT. Ressourcer til drift og lebende formidling af oplysninger
skal finansieres af agenturerne.

Oplysninger om forpligtelserne i
henhold til EU-retsakter om
kemikalier

ECHA driver allerede EUCLEF, og dette finansieres gennem
bidragsaftalen mellem GD GROW og ECHA. Der er ikke behov for
yderligere ressourcer, men formaliseringen af ressourcetildelingen ber
ske ved hjlp af forslaget til forordning om ECHA.

Observatorium for specifikke

ECHA driver allerede EU-observatoriet om nanomaterialer, og dette
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kemikalier med potentielt bidrag til finansieres gennem bidragsaftalen mellem GD GROW og ECHA. Der er

nye kemiske risici ikke behov for yderligere ressourcer, men formaliseringen af
ressourcetildelingen ber ske ved hjzlp af forslaget til forordning om
ECHA.

TALT 2,5 arsverk for fastansat personale, 2 arsverk for interne
kontrahenter eller vikarer (ca. 130 000 EUR/ar)

Sammenfattende bestdr lovgivningsforslaget om kemikaliedata af 10 serskilte
aktiviteter, der vil have en indvirkning pd ECHA's, EEA's, EFSA's, EMA's og
Kommissionens ressourcebehov. De forste tre &r vil der vere behov for op til 32
arsveerk (12 midlertidigt ansatte + 20 kontraktansatte) om aret og et driftsbudget
pa op til 8 657 000 EUR om éaret. I det fjerde ar og derefter vil der vaere behov for
20 arsveerk (12 midlertidigt ansatte og 8 kontraktansatte) om aret og et
driftsbudget pa 7 080 000 EUR om éret. Det skal bemarkes, at nogle af de
aktiviteter, der indgér 1 ovenstdende beregning, allerede eksisterer og finansieres som
led i ECHA's og EFSA's eksisterende kernearbejde (sasom (P)ACT) gennem
bidragsaftalerne mellem GROW og ECHA (EUCLEF og EU-observatoriet for
nanomaterialer) eller JRC's kerneaktiviteter (IPCHEM). Ressourcer til drift af
(P)ACT-portalen og OpenEFSA, som ber indga i den udvidede udgave af (P)ACT,
vil blive anvendt til at finansiere udvidelsen af (P)ACT-aftalen til at omfatte andre
retsakter, herunder sammenlaegningen af OpenEFSA og (P)ACT. Ressourcerne til
driften af EUCLEF og EUON vil blive anvendt til at fortsaette driften, udviklingen og
den mindre udvidelse af systemerne, mens det forhold, at driften af EUCLEF og
EUON blev en strukturel opgave for ECHA, og at der er behov for at sikre, at
finansieringen indgér i det arlige bidrag til ECHA, vil blive behandlet 1 forslaget til
forordning om ECHA. Derfor er der ikke behov for yderligere ressourcer til denne
del af arbejdet 1 henhold til dette forslag. De ressourcer, der i gjeblikket anvendes til
driften af IPCHEM, bestar af 2,5 arsvaerk for fastansat personale, 2 arsvaerk for
interne kontrahenter (130 000 EUR om é&ret). Da denne opgave vil blive omfordelt,
vil Kommissionen ikke have brug for de nuverende ressourcer, der anvendes til
denne opgave. Den samlede nettostigning i midlerne fra 2028 og fremefter i
forhold til i dag vil derfor vaere pad 15,5 arsveerk om aret og driftsbudgettet pa
7 080 000 EUR om 4&ret.

Forslag til forordning om emballage og emballageaffald (COM(2022) 677 final):

I teorien kunne de nationale lovgivninger i medlemsstaterne allerede vare vedtaget.
Der ville i sé fald imidlertid ikke have vearet nogen garanti for ensartet anvendelse i
hele EU, og det ville uundgéeligt bidrage til yderligere fragmentering af det indre
marked.

Opgaver 1 forbindelse med udviklingen af lovgivning pd EU-plan kan ikke
eksternaliseres.

Forslaget omfordeler opgaven med at foretage en forundersogelse af kemikaliet i
emballage, der ville vaere kandidater til begraensning, til ECHA. Dette er en ny
proces, der vil kraeve 1 arsveerk (1 midlertidigt ansat) om aret i tre 4r i ECHA.
Det ogede bidrag til ECHA vil blive finansieret ved en reduktion af LIFE-budgettet.

ECHA's ressourcebehov for forslag til forordning om emballage og emballageaffald (COM(2022) 677
final)

Arsvaerk Driftsomkostninger (i 1 000 EUR)

Lovgivning 2025 2026 2027 2025 2026 2027

MA KA [MA KA [MA KA
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Emballage og emballageaffald 1 0 1 0 1 0 0 0 0

I alt 1 0 1 0 1 0 0 0 0

Forslag til direktiv om 2endring af affaldsrammedirektivet (COM(2023) 420
final):

Forslaget fastsatter @ndringer i medlemsstaternes rapporteringskrav med hensyn til
genbrug af produktdatastromme til Det Europaiske Miljeagentur. De skerpede
rapporteringskrav vil kreeve 1 arsveerk (1 midlertidigt ansat) om aret i EEA. Det
ogede bidrag til EEA vil blive finansieret ved en reduktion af LIFE-budgettet.

EEA's ressourcebehov for forslag til direktiv om sendring af affaldsrammedirektivet (COM(2023) 420
final)
Arsvaerk Driftsomkostninger (i
1000 EUR
Lovgivning 2025 2026 2027 2025 2026 2027
MA KA [MA KA [MA KONTRAKTANSATTE

Affaldsrammedirektivet 1: 0] 1 0|1 0 0 0 0
I alt 1 0|1 0] 1 0 0 0 0

Forslag til forordning om krav om cirkularitet i design af keretejer og om
hindtering af udrangerede koretejer (COM(2023) 451 final):

Der er behov for stette fra ECHA for at forbedre risikovurderingen af de resterende
undtagelser for farlige stoffer, navnlig med henblik pd at revidere udvidelsen af
anvendelsesomradet og den potentielle bredere dekning af problematiske stoffer (1
arsveerk (1 midlertidigt ansat) om aret for ECHA). Det ogede bidrag til ECHA vil
blive finansieret ved en reduktion af LIFE-budgettet.

ECHA's ressourcebehov for forslag til forordning om krav om cirkularitet i design af keretgjer og om
hindtering af udrangerede keretgjer (COM(2023) 451 final)

Arsvaerk Driftsomkostninger (i 1 000 EUR)
Lovgivning 2025 2026 2027 2025 2026 2027

MA KA [MA KA MA KA
Regulering af udrangerede 1 0 1 0 1 0 0 0 0
koretajer
I alt 1 0 1 0 1 0 0 0 0
21
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1.6.

1.7.

Forslagets/initiativets varighed og finansielle virkninger

O] Begraenset varighed

O  geldende fra [DD/MM]JAAAA til [DD/MM]JAAAA

O finansielle virkninger fra AAAA til AAAA for forpligtelsesbevillinger og
fra AAAA til AAAA for betalingsbevillinger

Ubegrzaenset varighed

ivaerksattelse med en indkeringsperiode fra 2025 til 2028

derefter gennemforelse i fuldt omfang.

Planlagt(e) budgetgennemforelsesmetode(r)®!

Direkte forvaltning ved Kommissionen

1 dens tjenestegrene, herunder ved dens personale 1 EU's delegationer

0 i forvaltningsorganerne

L1 Delt forvaltning i samarbejde med medlemsstaterne

Indirekte forvaltning ved at overdrage budgetgennemforelsesopgaver til:

[ tredjelande eller organer, som tredjelande har udpeget

[ internationale organisationer og deres agenturer (angives narmere)

L1 Den Europeiske Investeringsbank og Den Europziske Investeringsfond
de organer, der er omhandlet i finansforordningens artikel 70 og 71

L] offentligretlige organer

O] privatretlige organer, der har faet overdraget offentlige tjenesteydelsesopgaver,
1 det omfang de har faet stillet tilstreekkelige finansielle garantier

O privatretlige organer, undergivet lovgivningen i en medlemsstat, som har faet
overdraget gennemforelsen af et offentlig-privat partnerskab, og som har faet
stillet tilstreekkelige finansielle garantier

00 organer eller personer, der har faet overdraget gennemforelsen af specifikke
aktioner 1 den fezlles udenrigs- og sikkerhedspolitik 1 henhold til afsnit V 1
traktaten om Den Europ@iske Union, og som er anfort i den relevante basisretsakt

Hvis der angives flere forvaltningsmetoder, gives der en ncermere forklaring i afsnittet "Bemcerkninger”.

61

Forklaringer vedrerende budgetgennemforelsesmetoder og henvisninger til finansforordningen findes
pa webstedet BUDGpedia: https://myintracomm.ec.europa.eu/corp/budget/financial-rules/budget-
implementation/Pages/implementation-methods.aspx.
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2.2
2.2.1.

2.2.2.

2.2.3.

2.3.

FORVALTNINGSFORANSTALTNINGER

Bestemmelser om overviagning og rapportering

Angiv hyppighed og betingelser.

Denne finansieringsoversigt omfatter en stigning i1 bidraget til ECHA og EEA og
bidrags-/serviceleveranceaftaler med EFSA og EMA.

Kommissionen vil vere overordnet ansvarlig for gennemforelsen af den foreslaede
forordning og for rapportering til Europa-Parlamentet og Radet om dens
gennemforelse og overholdelse. Agenturerne aflegger rapport om gennemforelsen af
deres bidrag og de dermed forbundne foranstaltninger 1 deres arlige
aktivitetsrapporter.

Forvaltnings- og kontrolsystem(er)

Begrundelse for den/de foreslaede forvaltningsmetode(r), finansieringsmekanisme(r),
betalingsvilkdr og kontrolstrategi

Denne finansieringsoversigt omfatter en stigning i bidraget til ECHA og EEA og
bidrags-/serviceleveranceaftaler med EFSA og EMA.

GD Milje, 1 forbindelse med tilsynet med decentrale enheder, og agenturerne vil
anvende deres respektive kontrolstrategier pé disse udgifter.

Oplysninger om de konstaterede risici og det/de interne kontrolsystem(er), der
etableres for at afbode dem

Selv. om Kommissionen generelt vil vare ansvarlig for gennemferelsen af den
foresldede forordning og for rapporteringen til Europa-Parlamentet og Rédet om
gennemforelsen og overholdelsen, vil de yderligere ressourcer, der stilles til radighed
for agenturerne, blive dekket af deres interne kontrol- og risikostyringssystemer, der
er 1 overensstemmelse med de relevante internationale standarder. GD ENV vil
anvende den kontrol, der er knyttet til dets tilsyn af decentraliserede agenturer. Der er
ikke identificeret nogen specifikke risici 1 forbindelse med gennemforelsen af det
supplerende budget, der skal stilles til rddighed for agenturerne.

Vurdering af og begrundelse for kontrolforanstaltningernes omkostningseffektivitet
(forholdet mellem kontrolomkostningerne og veerdien af de forvaltede midler) samt
vurdering af den forventede risiko for fejl (ved betaling og ved afslutning)

Risikoen for fejl ved betaling og ved afslutning forventes at forblive under 2 %.
Agenturerne har det fulde ansvar for gennemforelsen af sit budget, mens GD Miljo er
ansvarligt for den regelmassige betaling af bidragene.

Foranstaltninger til forebyggelse af svig og uregelmaessigheder

Angiv eksisterende eller patenkte forebyggelses- og beskyttelsesforanstaltninger, f.eks. fra strategien
til bekcempelse af svig.

Ud over den kontrol, der folger af ovennavnte kontrolstrategi, kontrolleres
foranstaltningen af Den Interne Revisionstjeneste i dens egenskab af intern revisor
for Kommissionen og af de decentrale agenturer og af Den Europ@iske Revisionsret
1 dens egenskab af ekstern revisor for EU-institutionerne.

23

DA



DA

Kommissionen har en solid strategi for bekempelse af svig, CAFS, som 1 gjeblikket
er ved at blive revideret. GD Miljo supplerer dette med en lokal strategi til
bekaempelse af svig, der omfatter de aktiviteter, der herer under dets ansvarsomrade.
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3.1.

FORSLAGETS/INITIATIVETS ANSLAEDE FINANSIELLE VIRKNINGER

Berort(e) udgiftsomrade(r) i den fleriarige finansielle ramme og udgiftspost(er)

pa budgettet

e Eksisterende budgetposter

1 samme reekkefolge som udgiftsomrdderne i den flerdrige finansielle ramme og

budgetposterne
Budgetpost Udil rfttens Bidrag
Udgiftsomr
ade i den fra
flerdrige f kandidatlan f d g
N N ra ra andre andre
finansielle Hmmer OB/IOB%? EFTA- po?eil?i%:lle tredjeland | formélsbestemte
ramme 63 3
lande Kkandidatlan e indtaegter
de64
09.0202 — LIFE Cirkuler ekonomi og
3 livskvalitet OB JA JA NEJ NEJ
09.10.01 Det Europeiske Kemikalieagentur
3 —  miljedirektiver og internationale OB JA NEJ NEJ NEJ
konventioner
09.10.02 Det Europziske Miljoagentur
3 (ENV) OB JA JA JA NEJ

e Nye budgetposter, som der anmodes om

I samme_rcekkefolge som udgifisomraderne i den flerarige finansielle ramme og

budgetposterne

Ikke

relevant

62
63
64

DA

OB = opdelte bevillinger/IOB = ikke-opdelte bevillinger.
EFTA: Den Europ@iske Frihandelssammenslutning.
Kandidatlande og, hvis det er relevant, potentielle kandidater pa Vestbalkan.
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3.2. Forslagets ansliede finansielle virkninger for bevillingerne
3.2.1.  Sammenfatning af de ansldaede virkninger for aktionsbevillingerne
— [0  Forslaget/initiativet medferer ikke anvendelse af aktionsbevillinger

— Forslaget/initiativet medferer anvendelse af aktionsbevillinger som anfert herunder:

i mio. EUR (tre decimaler)

Udgiisomritde Lden fleririge finansiclle Nummer | Udgiftsomriade 3 (Naturressourcer og miljo)

ramme
Agentur: ECHA — miljodirektiver 2024 2025 2026 2027 I ALT

Forpligtel 1 0 1.765 4.991 5.091 11.848

Afsnit 1: Personaleudgifter P .lg e Gl
Betalinger 2a) 0 1.765 4.991 5.091 11.848

Forpligtel 1b

Afsnit 2: Infrastruktur P .1g et @

Betalinger (2b)
Forpligtel 1 0 0.101 5.159 7.106 12.366

Afsnit 3: Driftsudgifter P ,lg = o
Betalinger (20) 0 0.101 5.159 7.106 12.366
Bevillinger T ALT Forpligtelser =latlbtlc 0 1.866 10.150 12.197 24.214
til agenturet ECHA Betalinger 2t 2bi2e 0 1.866 10.150 12.197 24214

De nzrmere detaljer om de opgaver, der skal udfores af ECHA, er beskrevet i det arbejdsdokument fra Kommissionens tjenestegrene®®, der
ledsager dette lovgivningsforslag, navnlig i bilag Il og IV. Ovennavnte forhejelse af bidraget til ECHA vil blive finansieret over LIFE-
programmet (budgetpost: 09.02.02).

65 SWD(2023) 850.

DA 2



Agentur: EEA 2024 2025 2026 2027 I ALT
Forpligtel la 0 0.595 1.214 1.238 .04
Afsnit 1: Personaleudgifter P _lg = 0 3.046
Betalinger (2a) 0 0.595 1.214 1.238 3.046
. Forpligtelser (1b)
Afsnit 2: Infrastruktur -
Betalinger (2b)
Forpligtel lc 0 0 0.766 0.684 1.4
Afsnit 3: Driftsudgifter P .1g = o S0
Betalinger (2¢0) 0 0 0.766 0.684 1.450
Bevillinger I ALT Forpligtelser =latlbtlc 0 0.595 1.980 1.922 4.496
til agenturet EEA Betalinger e 0 0.595 1.980 1.922 4.496

De nzrmere detaljer om de opgaver, der skal udferes af EEA, er beskrevet i det arbejdsdokument fra Kommissionens tjenestegrene®®, der
ledsager dette lovgivningsforslag, navnlig i bilag III og IV. Ovennavnte forhgjelse af bidraget til EEA vil blive finansieret over LIFE-
programmet (budgetpost: 09.02.02).

GD: ENV l;;?)iit)[;ost. 2024 2025 2026 2027 LALT
Bidrags-/serviceleveranceaftale med | Forpligtelser (1a) - 1.000 1.000 1.000 3.000
EFSA Betalinger (2a) — 1.000 1.000 1.000 3.000
Bidrags-/serviceleveranceaftale med | Forpligtelser (16) — 0.467 0,467 0,467 1.400
EMA Betalinger (2b) — 0.467 0,467 0,467 1.400
Administrative aftaler med JRC

Forpligtelser (1b) — 0.180 0.180 0.180 0.540
Betalinger (2b) — 0.180 0.180 0.180 0.540
O Aktionsbevillinger I ALT Forpligtelser ) - 1.580 1.580 1.580 4.740
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Betalinger Q) - 1.580 1.580 1.580 4.740

O Administrationsbevillinger finansieret over ©
bevillingsrammen for saerprogrammer [ ALT
Bevillinger I ALT Forpligtelser —4+6 - 1.647 1.647 1.647 4.940
til GD ENV Betalinger =5+6 - 1.647 1.647 1.647 4.940

Behovet for yderligere ressourcer til EFSA anslas til 3 kontraktansatte og 2 mio. EUR 1 driftsudgifter. Behovet for yderligere ressourcer til EMA
anslés til 3 kontraktansatte og 0,3 mio. EUR 1 driftsudgifter. For perioden 2025-2027 vil disse omkostninger blive dekket gennem en bidrags-
/serviceleveranceaftale mellem agenturerne og GD ENV. Uden at det bererer den fremtidige FFR-aftale, ber omkostningerne fra og med 2028

dekkes af EU's tilskud til disse agenturer.
Desuden anslés behovet for yderligere ressourcer til JRC til 0,540 mio. EUR 1 driftsudgifter, der skal kanaliseres gennem en administrativ aftale.

2024 2025 2026 2027 I ALT
O  Aktionsbevillinger 1 ALT (alle | Forpligtelser @
aktionsrelaterede udgiftsomrader) Betalinger )
Administrationsbevillinger finansieret over
bevillingsrammen for sarprogrammer 1 ALT (alle
aktionsrelaterede udgiftsomrader) (©)
Bevillinger I ALT Forpligtelser =4+6 0 4.108 13.777 15.766 33.650
under UDGIFTSOMRADE 1-6
i den flerarige finansielle ramme Betalinger si6 0 4.108 13.777 15.766 33.650
(referencebelob)

DA 28 DA



Udgiftsomrade i den flerarige finansielle
ramme

"Administrationsudgifter"

Dette afsnit skal udfyldes ved hjelp af arket vedrerende administrative budgetoplysninger, der forst skal indferes 1 bilaget til
finansieringsoversigten (bilag 5 til Kommissionens afgerelse om de interne regler for gennemforelse af afsnittet om Kommissionen i Den
Europ@iske Unions almindelige budget), som uploades til DECIDE med henblik pd hering af andre tjenestegrene.

i mio. EUR (tre decimaler)

Indszt sa mange &r som
Ar Ar Ar Ar nedvendigt for at vise IALT
n n+1 n+2 n+3 virkningernes varighed (jf. punkt
1.6)
GD: <....... >
O Menneskelige ressourcer
O Andre administrationsudgifter
IALTGD<....... > Bevillinger
Bevillinger I ALT (Forpligtel
orpligtelser
.under UPGIFTSOMRADE 7 betalinger i alt)
i den flerarige finansielle ramme
i mio. EUR (tre decimaler)
2024 2025 2026 2027 I ALT
Bevillinger I ALT Forpligtelser 0 4.108 13.777 15.766 33.650
under UDGIFTSOMRADE 1-7
1 den ﬂerﬁrige finansielle ramme Betalinger 0 4.108 13.777 15.766 33.650

DA
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3.2.2.  Anslaede resultater finansieret med aktionsbevillinger

Forpligtelsesbevillinger i mio. EUR (tre decimaler)
Ar Ar Ar Ar Indset sa mange ar som nedvendigt for at vise IALT
n n+1 n+2 n+3 virkningernes varighed (jf. punkt 1.6)
Angiv mal og
resultater RESULTATER
Gnsntl Antal
67 . — | Omko — | Omko — Omko —~ Omko — | Omk — | Omko — | Omko Omkostn
g Type s . s . s . s . s . s . s . resulta . .
omkos < | stning < | stning < stning = stning = ostni < | stning < | stning i nger 1
tninge < er < er < er < er < nger < er < er - alt
r
SPECIFIKT MAL NR. 18
- Resultat
- Resultat
- Resultat
Subtotal for specifikt mal nr. 1
SPECIFIKT MAL NR. 2

- Resultat

Subtotal for specifikt mal nr. 2

IALT

Resultater er de produkter og tjenesteydelser, der skal leveres (f.eks.: antal finansierede studenterudvekslinger, antal km bygget vej osv.).
Som beskrevet i punkt 1.4.2. "Specifikt/specifikke mal".
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3.2.3.

3.2.3.1.

og administrationsbevillinger

Anslaede virkninger for ECHA's menneskelige ressourcer

Ansldede virkninger for ECHA's, EEA's, EFSA's og EMA's menneskelige ressourcer

— O  Forslaget/initiativet medferer ikke anvendelse af menneskelige ressourcer

— Forslaget/initiativet medferer anvendelse af menneskelige ressourcer som
anfort herunder:

imio. EUR (tre decimaler)

Belobene afspejler, hvor det er relevant, summen af Unionens bidrag til agenturet og agenturets gvrige indtegter (gebyrer og
afgifter).

2023

2024

2025

2026

2027

T ALT

Midlertidigt ansatte
(AD)

1.330

3.548

3.619

8.496

Midlertidigt  ansatte
(AST)

Kontraktansatte

0.436

1.444

1.473

3.352

Udstationerede nationale
eksperter

I ALT

1.765

4.991

5.091

11.848

Personalebehov (i arsvaerk):

2023

2024

2025

2026

2027

I ALT

Midlertidigt ansatte
(AD)

13

17

17

Midlertidigt ansatte
(AST)

Kontraktansatte

13

13

Udstationerede nationale
eksperter

I ALT

21
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3.2.3.2. Anslaede virkninger for EEA's menneskelige ressourcer

— O  Forslaget/initiativet medferer ikke anvendelse af menneskelige ressourcer

— Forslaget/initiativet medferer anvendelse af menneskelige ressourcer som
anfort herunder:

i mio. EUR (tre decimaler)
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Belobene afspejler, hvor det er relevant, summen af Unionens bidrag til agenturet og agenturets gvrige indtaegter (gebyrer og
afgifter).

2023 2024 2025 2026 2027 T ALT

Midlertidigt ansatte

(AD) - - 0.470 0.959 0.978 2.406

Midlertidigt ansatte
(AST)

Kontraktansatte - - 0.125 0.255 0.260 0.640

Udstationerede nationale
eksperter

I ALT 0.595 1.214 1.238 3.046

Personalebehov (i arsvaerk):

2023 2024 2025 2026 2027 T ALT

Midlertidigt ansatte
(AD)

Midlertidigt ansatte
(AST)

Kontraktansatte - - 2 2 2

Udstationerede nationale
eksperter

I ALT 6 6 6

3.2.3.3. Anslaede virkninger for EMA's menneskelige ressourcer
— O  Forslaget/initiativet medferer ikke anvendelse af menneskelige ressourcer

— Forslaget/initiativet medferer anvendelse af menneskelige ressourcer som
anfort herunder:

Personalebehov (i arsverk):

2025 2026 2027

Midlertidigt ansatte
(AD)

Midlertidigt ansatte
(AST)
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Kontraktansatte

Udstationerede nationale
eksperter

I ALT

3.2.3.4. Ansléede virkninger for EFSA's menneskelige ressourcer
— O  Forslaget/initiativet medferer ikke anvendelse af menneskelige ressourcer

— Forslaget/initiativet medferer anvendelse af menneskelige ressourcer som

anfert herunder:

Personalebehov (i arsveerk):

2025

2026

2027

Midlertidigt ansatte
(AD)

Midlertidigt ansatte
(AST)

Kontraktansatte

Udstationerede nationale
eksperter

I ALT
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3.2.4.  Forenelighed med indeveerende flerdrige finansielle ramme

Forslaget/initiativet:

- &

udgiftsomrade i den flerdrige finansielle ramme (FFR)

kan finansieres fuldt ud gennem omfordeling inden for det relevante

De ogede bidrag til agenturerne vil blive finansieret over LIFE-budgettet med
undtagelse af 2 arsveaerk (2 kontraktansatte) for EFSA, som vil blive finansieret over
EFSA's nuvaerende budget.

— O  krever anvendelse af den uudnyttede margen under det relevante
udgiftsomrade i FFR og/eller anvendelse af serlige instrumenter som fastlagt i

FFR-forordningen

— O  kraver en revision af FFR

3.2.5. Bidrag fra tredjemand

Forslaget/initiativet:

— [
- O

indeholder ikke bestemmelser om samfinansiering med tredjemand

indeholder bestemmelser om samfinansiering med tredjemand, jf. felgende
overslag:

Bevillinger i mio. EUR (tre decimaler)

Indsaet sd mange &r som

Ar Ar Ar Ar nedvendigt for at vise Lalt
n% n+1 n+2 n+3 virkningernes varighed (jf. punkt
1.6)
Angiv det organ, der
deltager i
samfinansieringen
Samfinansierede
bevillinger I ALT

69

forste gennemforelsesér (f.eks.: 2021). Erstat pa lignende vis for de efterfalgende ar.
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Ar n er det ar, hvor gennemforelsen af forslaget/initiativet pabegyndes. Erstat "n" med det forventede
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3.3. Ansliede virkninger for indtaegterne

- [
- O

Forslaget/initiativet har ingen finansielle virkninger for indtagterne

Forslaget/initiativet har folgende finansielle virkninger:

([
O

Angiv, om indtegterne er formalsbestemte [

for egne indtegter

for andre indtegter

1 mio. EUR (tre decimaler)

Indteegtspost pa budgettet

Bevillinger til
radighed i
indeverende
regnskabsar

Forslagets/initiativets virkninger

Ar

Ar

n+1

Ar

n+2

Ar

n+3

Indseet sa mange ar som nedvendigt for at
vise virkningernes varighed (jf. punkt

1.6)

Artikel ...

For indteegter, der er formalsbestemte, angives det, hvilke af budgettets udgiftsposter der berares.

Andre bemarkninger (f.eks. om, hvilken metode der er benyttet til at beregne virkningerne for

indtegterne).

70
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Med hensyn til EU's traditionelle egne indtaegter (told og sukkerafgifter) opgives belabene netto, dvs.
bruttobelab, hvorfra der er trukket opkravningsomkostninger pa 20 %.
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