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MOTIVERING

1. BAKGRUND TILL FORSLAGET
. Motiv och syfte med forslaget

Europeiska unionen har utarbetat ett omfattande regelverk for kemikalier, for att sdkerstédlla en
hog skyddsniva for manniskors hélsa och miljon mot de skadliga effekterna av kemikalier,
och for att fa den inre marknaden for kemikalier att fungera effektivt och samtidigt dven
frimja konkurrenskraften och innovationen for EU:s industri. Regelverket utgdrs av over 40
lagar pa omradena 1) produktion och utsldppande pa marknaden av kemikalier och produkter
innehallande kemikalier, ii) utslipp av kemikalier och sdkerhet for iii) arbetstagare, iv)
konsumentprodukter, v) livsmedel och foder, samt vi) miljo.

Vid kontrollen av &dndamalsenligheten av den mest relevanta EU-lagstiftningen om
kemikalier! var slutsatsen att denna ram av unionsakter har avsett resultat och ir
dndamalsenlig. Det finns emellertid brister vad  géller konsekvensen i
sdkerhetsbedomningarna, effektiviteten i det bakomliggande tekniska och vetenskapliga
arbetet samt konsekvensen i reglerna for transparens, Oppenhet och insyn. De enskilda
lagstiftningsinstrumenten genomfors med en stor volym tekniska och vetenskapliga arbeten
som underlag. Beroende pé vilken lagstiftning det ar frigan om initieras arbetet av olika organ
vid olika tidpunkter med hjilp av olika data/uppgifter, och utfors av olika EU-byrer
(Europeiska kemikaliemyndigheten (Echa), Europeiska myndigheten for livsmedelssidkerhet
(Efsa), Europeiska miljobyrdn (EEA) och Europeiska ldkemedelsmyndigheten (EMA)),
vetenskapliga kommittéer, expertgrupper, kommissionens avdelningar och kontraktsanstéllda
entreprenorer.

Det leder ibland till att bedomningar av samma kemikalier enligt de olika lagarna far ett
inkonsekvent utfall. Denna situation innebér ocksé en ineffektiv resursanvdndning och medfor
onddiga kostnader — frdn att manga olika kommittéer utfor liknande beddomningar, sé att
samma kemikalie bedoms av atskilliga kommittéer eller organ, till att det underliggande
tekniska och vetenskapliga arbetet dubbleras, med potentiellt skiljaktiga utfall av faro- eller
riskbedomningen. De bedomningar som inte utfors av EU-byrder uppfattas dessutom ibland
av berdrda parter som inte tillrickligt transparenta och inkluderande och inte av tillricklig
vetenskaplig kvalitet och stabilitet.

Med utgéngspunkt i resultaten av kontrollen av &ndamalsenligheten dtog sig kommissionen i
den europeiska grona given® att ligga fram en kemikaliestrategi for hallbarhet® (strategin).
Som en del av detta arbete 4tog man sig att borja gora separata bedomningar av varje dmne,

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

2 Den europeiska grona given. COM(2019) 640 final.
3 Kemikaliestrategi for hallbarhet, COM(2020) 667 final.
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”ett dmne, en beddomning”, for att forbittra effektiviteten, indamailsenligheten,
samstimmigheten och transparensen i utfirdandet av sikerhetsbedomningar av
kemikalier i olika delar av EU-lagstiftningen.

Modellen ett &mne, en bedomning” &r pad det hela taget inriktad pa de viktigaste faktorer som
paverkar sdkerhetsbedomningarnas effektivitet, dndamaélsenlighet, samstimmighet och
transparens. Den omfattar foljande:

o [nitiering av kemikaliesikerhetsbedomningar. Detta innebdr att i mojligaste man
synkronisera och samordna initieringen eller utlosandet av bedomningar och att bedoma
grupper av dmnen i stillet for att bedoma dmnena var for sig.

o Tilldelning av uppgifter. Detta inbegriper en tydlig ansvarsfordelning mellan de organ
som utfor bedomningar, sa att tillgéinglig expertis och tillgangliga resurser anvinds pa
ett bra sitt och det sdkerstélls ett bra samarbete mellan de berérda parterna.

o [nformation. Att sdkerstélla att information &r sokbar, tillgdnglig, kompatibel, sdker, av
hog kvalitet och mdjlig att dela och ateranvénda, sd att bedomare har tillgang till alla
tillgdngliga data/uppgifter utan tekniska eller administrativa hinder.

e Metoder. Att de metoder som anvénds till beddmningarna &r samstdmmiga och i
mdjligaste man harmoniserade.

o Transparens. Att sékerstilla en hog grad av insyn i hur beddmningarna utférs och i de
bakomliggande vetenskapliga uppgifterna och informationen om kemikalier.

Tva viktiga atgirder som faststélls i strategin, for att forbattra den allmédnna effektiviteten,
dndamaélsenligheten, samstimmigheten och transparensen, ar att

e ’rationalisera anvindningen av expertis och resurser genom att foresld att det
tekniska och vetenskapliga arbete om kemikalier som utfors inom ramen for
relevanta rittsakter overfors till europeiska byrier, inbegripet arbetet 1" den
vetenskapliga kommittén for hilso- och miljorisker och nya risker och 1 vetenskapliga
kommittén for konsumentsikerhet,

e och sikerstilla “en tydlig ansvarsfordelning och ett gott samarbete mellan alla
aktorer”.

Rédet* vilkomnade initiativet “ett #mne, en beddmning”, och Europaparlamentet’
vilkomnade modellen ”ett &mne — en farobedémning”.

EU:s tgirdsplan “Med sikte pa nollférorening av luft, vatten och mark™® bidrog ytterligare
till denna insats genom &taganden att konsolidera rollerna for Europeiska miljobyrén och
kommissionens gemensamma forskningscentrum 1 nira samarbete med Europeiska
kemikaliemyndigheten, Europeiska myndigheten f{6r livsmedelssdkerhet, Europeiska

4
5

Rédets slutsatser om unionens strategi for hallbara kemikalier, 2021.
Europaparlamentets resolution av den 10 juli 2020 om en kemikaliestrategi for hallbarhet

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

Meddelande fran kommissionen till Europaparlamentet, radet, Europeiska ekonomiska och sociala
kommittén samt Regionkommittén Vigen till en frisk planet for alla — EU-handlingsplan: Med sikte pd
nollfororening av luft, vatten och mark (COM(2021) 400 final).
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sjosdkerhetsbyran och andra relevanta byraer som EU:s kompetenscentrum for dvervaknings-
och prognosramen for nollfororening.

For att omfordela befintliga uppgifter och tilldela nya till EU-byraerna krivs det riktade
dndringar av de rittsakter om kemikalier som redan finns. Den mest 6nskvérda tekniken dr att
fordela uppgifter genom att goéra dndringar nir de enskilda unionsakterna dndras for andra
dndamal, som att uppfylla andra mal i strategin. Darfor har dér sd ar mgjligt relevanta
andringar redan foreslagits eller kommer att foresldas som en del av dversynerna av enskilda
rittsakter eller som en del av ny lagstiftning, enligt vad som beskrivs i avsnittet nedan.

Detta forslag ar inriktat pa att dndra de réttsakter som inte redan haller pa att ses over for
ndrvarande. Héir fOreslds riktade &ndringar for att tilldela uppgifter i forordning (EU)
2019/1021 om langlivade organiska fororeningar’ och forordning (EU) 2017/745 om
medicintekniska produkter®. Genom forslaget éindras ocksa forordning (EG) nr 401/2009 om
upprittande av Europeiska miljobyran® och forordning (EG) nr 178/2002 om allminna
principer och krav for livsmedelslagstiftning och om inrdttande av Europeiska myndigheten
for livsmedelssiikerhet!’. Dessa dndringar kommer att sikerstilla ett gott samarbete bland EU-
byrderna ur alla aspekter som inbegriper konsekvens och effektivitet i bedomningar av
kemikalier. Dit hor utveckling av metodik, datautbyte och att sammanjamka skiljaktigheter i
de vetenskapliga resultaten.

Forslagets syften ér att sdkerstélla att

¢ ansvarsfordelningen for att utféra bedomningarna och det bakomliggande tekniska och
vetenskapliga arbetet med kemikalier &r tydlig, utnyttjar och maximerar synergierna och
pa bésta sétt anvinder de expertkunskaper och resurser som finns pad EU-byréerna,

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

e det i alla avseenden finns gott samarbete och samordning mellan aktdrerna som
grundval for bedomningen av kemikalier, daribland metodutveckling och datautbyte.

. Forenlighet med befintliga bestimmelser inom omréadet

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

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

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

Europaparlamentets och radets forordning (EG) nr 178/2002 av den 28 januari 2002 om allménna
principer och krav for livsmedelslagstiftning, om inrdttande av Europeiska myndigheten for
livsmedelssékerhet och om forfaranden i fragor som géller livsmedelssikerhet (EGT L 031, 1.2.2002
s. 1).
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Forslaget kompletterar och &r forenligt med den redan foreslagna omfordelning av
kemikalierelaterade uppgifter till EU-byrder som &r under utveckling som en del av
oversynerna av enskilda rittsakter, eller som planeras som del i ny lagstiftning.

Fordelning eller omfordelning av uppgifter till EU-byrder har redan foreslagits som del av
foljande:

Europaparlamentets och radets direktiv (EU) 2020/2184 om kvaliteten pa dricksvatten'!.

Europaparlamentets och rddets forordning (EU) 2022/2371 om allvarliga
gransdverskridande hot mot ménniskors hilsa'?.

Forslag till Europaparlamentets och radets forordning om batterier och forbrukade

batterier!?.

Forslag till Europaparlamentets och radets forordning om rapportering av miljouppgifter
fran industrianliggningar och inrittande av en portal for industriutslipp'4.

Forslag till Europaparlamentets och radets direktiv om éndring av direktiv 2010/75/EU
om industriutslipp (samordnade atgirder for att forebygga och begriinsa fororeningar)'>.

Forslag till Europaparlamentets och radets direktiv om éndring av direktiv 2000/60/EG
om upprittande av en ram for gemenskapens dtgdrder pad vattenpolitikens omréde,
direktiv 2006/118/EG om skydd for grundvatten mot fororeningar och forsamring och
direktiv 2008/105/EG om miljokvalitetsnormer inom vattenpolitikens omrade'®.

Forslag till Europaparlamentets och rddets forordning om éndring av forordning (EG)
nr 1272/2008 om klassificering, mirkning och férpackning av &mnen och blandningar!’.

Forslag till Europaparlamentets och radets forordning om forpackningar och
forpackningsavfall'®;.

Forslag till Europaparlamentets och radets direktiv om éndring av direktiv 2000/53/EG
om uttjinta fordon'’.

Forslag till Europaparlamentets och radets forordning om leksakers sikerhet?’.

Kommissionens genomforandebeslut (EU) 2022/1979 om faststéllande av formuldr och
databaser for att meddela den information som avses 1 artiklarna 18.1 och 21.3 1

EUT L 435 23.12.2020. s. 1.
EUT L 314 6.12.2022. 5. 26.
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.
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Europaparlamentets och radets direktiv 2012/18/EU om atgirder for att forebygga och
begrinsa faran for allvarliga olyckshindelser dir farliga imnen ingér?!.

Att fordela eller omfordela uppgifter till EU-byréaer 6verviags som en del av féljande forslag
som haller pd att utarbetas:

e Forslag till Europaparlamentets och radets forordning om  Europeiska
kemikaliemyndigheten??.

e Forslag till Europaparlamentets och radets forordning om dndring av forordning (EG)
nr 1907/2006 om registrering, utvdrdering, godkdnnande och begrinsning av
kemikalier?.

e Forslag till Europaparlamentets och radets forordning om dndring av forordning (EG)
nr 1223/2009 om kosmetiska produkter®*.

De foreslagna bestimmelserna om utveckling av metoder och samarbete mellan EU-byraerna
kompletterar forslaget till Europaparlamentets och ridets forordning®> om #indring av
forordning (EG) nr 726/2004 om inrdttande av unionsforfaranden for godkédnnande av och
tillsyn Over humanldkemedel och om faststillande av regler for Europeiska
lakemedelsmyndigheten, som innehéller liknande bestimmelser.

Detta forslag anknyter till det forslag till Europaparlamentets och radets forordning om Echa
som héller pd att utarbetas, och som kan komma att innehélla liknande bestimmelser om
metoder och samarbete mellan EU-byrder som ér tillimpliga pd Echa. I forslaget om Echa
kommer man dessutom att Overvdga att strukturera om den myndighetens vetenskapliga
kommittéer sa att de béttre kan hantera den 6kade arbetsbelastning som blir foljden av att
uppgifter omfordelas genom detta forslag och de som fortecknas ovan.

Detta forslag har néra samband med forslaget till Europaparlamentets och rédets direktiv om
4dndring av direktiv 2011/65/EU?®, som ocksa handlar om omfordelning av vetenskapliga och
tekniska uppgifter till Europeiska kemikaliemyndigheten och specifikt dndrar artiklarna 5 och
6 i det aktuella direktivet; bada forslagen ingér i lagstiftningspaketet om “ett &mne, en
bedémning”. Andringarna i friga handlar om att tilldela en roll och sirskilda uppgifter till
Echa och dess vetenskapliga kommittéer 1 processerna med att begransa dmnen och beddma
ansokningar om undantag fran begrinsningarna, i enlighet med de befintliga forfaranden som
faststills i forordning (EG) nr 1907/2006%7 ("Reach-férordningen™).

21 EUT L 272 20.10.2022. s. 14.
2 Europeiska kemikaliemyndigheten — forslag till ny grundférordning (europa.eu).

23 Kemikalielagstiftning — dversyn av Reach-férordningen for en giftfri miljo.
24 EU:s kemikaliestrategi f6r hallbarhet — forordningen om kosmetiska produkter (6versyn) (europa.eu).

25 COM(2023) 193 final.

26 Europaparlamentets och radets direktiv 2011/65/EU av den 8 juni 2011 om begransning

av anvindningen av vissa farliga dmnen i elektrisk och elektronisk utrustning (EUT L 174, 1.7.2011,
s. 88).

z Europaparlamentets och radets forordning (EG) nr 1907/2006 av den 18 december 2006 om
registrering, utvdrdering, godkdnnande och begrinsning av kemikalier (Reach), inrdttande av en
europeisk kemikaliemyndighet, dndring av direktiv 1999/45/EG och upphédvande av radets forordning
(EEG) nr 793/93 och kommissionens forordning (EG) nr 1488/94 samt radets direktiv 76/769/EEG och
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Detta forslag dr ocksd kopplat till andra atgirder for “ett &mne, en bedomning” som
tillkdnnages 1 kemikaliestrategin for hallbarhet — sérskilt forslaget till Europaparlamentets och
radets forordning om upprittande av en gemensam dataplattform for kemikalier, om
faststidllande av regler som sdkerstdller att informationen i dataplattformen &r sokbar,
tillgdnglig, kompatibel och ateranvdndbar och om upprittande av en Overvaknings- och
prognosram for kemikalier?®. Det forslaget har bland annat som syfte att uppmuntra till utbyte
och ateranvéndning av uppgifter/data och information om kemikalier mellan EU-byraerna och
medlemsstaternas behoriga myndigheter. Detta kommer att medfora dnnu battre konsekvens,
effektivitet och transparens vid beddmningar av kemikalier 1 hela lagstiftningen. Det gor
ocksa att tskilliga nya uppgifter tilldelas till EU-byraerna nir det géller att dela och skapa
uppgifter och dven hantera uppgifter och information.

. Forenlighet med EU:s politik inom andra omriden

Att tilldela och omfordela vetenskapliga och tekniska uppgifter i bedomningen av kemikalier
till EU-byrderna dr forenligt med mélen i agendan for béttre lagstiftning. EU-byréerna far
nytta av stabil vetenskaplig expertis och transparenta och inkluderande processer, som ger ett
dndamalsenligt underlag till beslutsfattandet. Nér arbetet pd EU-byrderna konsolideras och det
ddrmed blir farre organ involverade, bidrar det till att forenkla och standardisera forfarandena
och minska de administrativa bérdorna.

Forslaget bidrar ocksa till malen i EU:s politik for data och digital sdkerhet, genom att de data
om kemikalier som EU-byrderna innehar blir mer interoperativa och maskinlésbara.

2. RATTSLIG GRUND, SUBSIDIARITETSPRINCIPEN OCH
PROPORTIONALITETSPRINCIPEN

. Rattslig grund

Den rittsliga grunden for detta forslag ér artiklarna 43, 114, 207, 168.4 c och 192.1 1 fordraget
om Europeiska unionens funktionssitt. Forslaget dr en “omnibusférordning” som @ndrar fyra
forordningar, var och en med sina egna rittsliga grunder. Forordning (EG) nr 178/2002 ar
grundad pa artiklarna 43, 114, 207 och 168.4 c, forordning (EU) 2019/1021 &r grundad pd
192.1 i EUF-fordraget, forordning (EU) 2017/745 ar grundad pa artikel 114 och artikel 168.4
c 1 EUF-fordraget, medan forordning 401/2009 dr grundad pa artikel 192.1 1 EUF-fordraget.

Det ar darfor 1ampligt att grunda denna forordning pa samtliga réttsliga grunder som for de
enskilda akter som dndras.

. Subsidiaritetsprincipen (for icke-exklusiv befogenhet)

kommissionens direktiv 91/155/EEG, 93/67/EEG, 93/105/EG och 2000/21/EG (EUT L 396
30.12.2006, s. 1).

Forslag till Europaparlamentets och radets forordning om uppréttande av en gemensam dataplattform
for kemikalier, om faststéllande av regler som sékerstéller att informationen i dataplattformen &r sokbar,
tillgénglig, kompatibel och ateranvdndbar och om upprittande av en 6vervaknings- och prognosram for
kemikalier (COM(2023) 779).
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Initiativet kommer att revidera och dndra befintliga EU-réttsinstrument pa ett mélinriktat sitt.
Andringarna #r strikt begriinsade till att tilldela uppgifter for att utfora vetenskapligt och
tekniskt arbete pa EU-niva, vilket dr nodvandigt for att dessa instrument ska fungera. Med
tanke péd att medlemsstaterna inte dr i en sddan position att de kan sékerstélla att uppgifter
omfordelas till EU-byraerna, som dr EU-organ reglerade pa EU-niva, kan malet endast uppnas
pa EU-nivé och didrmed i respekt for subsidiaritetsprincipen.

. Proportionalitetsprincipen
Initiativet gr inte utover vad som ar nddvéndigt for att uppna de efterstravade mélen.

I det atfoljande arbetsdokumentet fran kommissionens avdelningar®® bedéms de foreslagna
dndringarnas administrativa paverkan, med beaktande av ndr andra uppgifter omfordelats till
EU-byraer i andra lagstiftningsforslag.

De vetenskapliga och tekniska uppgifter som tilldelas Echa i detta forslag dr befintliga
uppgifter som liknar dem som byran redan utfor i enlighet med andra réttsakter. De létt 6kade
administrativa kostnaderna ar proportionerliga mot mervéardet med att omfordela uppgifterna.
Mervérdet har att géra med forbattrad kvalitet och vetenskaplig stabilitet i bedomningarna, de
mer transparenta och inkluderande forfarandena samt béttre konsekvens med beddmningar
utforda 1 enlighet med andra réttsakter.

Pé lang sikt kommer den forbéttrade konsekvensen i EU:s vetenskapliga bedomningar att leda
till battre, mer informerade och effektivare politiska val till forman for allménheten, industrin
och miljon. De avsedda dndringarna kommer ocksé att minska den administrativa boérdan pa
EU-nivd och nationellt eftersom det vetenskapliga arbetet blir mer rationaliserat och man
undviker dubblering.

. Val av instrument

De onskade dndringarna kriver riktade dndringar av sirskilda bestimmelser angdende byraers
roller och uppgifter vid vetenskapliga bedomningar. For detta krdvs dndringar genom en
direkt tillamplig omnibusférordning med fyra férordningar.

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

. Efterhandsutvirderingar/kontroller av #dndamalsenligheten med befintlig
lagstiftning

Kontrollen av &ndamadlsenligheten for den mest relevanta kemikalielagstiftningen (med
bedémning av ver 40 rittsakter) utfordes 2019°°, Dir var slutsatsen att lagstiftningen pa det

2 Arbetsdokument frin kommissionens avdelningar som &tféljer forslaget till Europaparlamentets och radets
forordning om &ndring av Europaparlamentets och radets forordningar (EG) nr 178/2002, (EG) nr 401/2009,
(EU) 2017/745 och (EU) 2019/1021 vad géller omfordelning av vetenskapliga och tekniska uppgifter och
forbdttring av samarbetet mellan unionens byraer pa kemikalicomradet och forslaget till Europaparlamentets
och radets direktiv om édndring av Europaparlamentets och radets direktiv 2011/65/EU vad géller
omfordelning av vetenskapliga och tekniska uppgifter till Europeiska kemikaliemyndigheten (SWD(2023)
850) (inte Oversatt till svenska).
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hela taget ger de avsedda resultaten och dr dndamalsenlig. Det finns emellertid flera
betydande svagheter som hindrar lagstiftningen fran att na sin fulla potential. I hela ramen
konstaterades brister vad giller konsekvensen 1 sdkerhetsbedomningarna, effektiviteten 1 det
bakomliggande tekniska och vetenskapliga arbetet samt enhetligheten 1 reglerna for
transparens, Oppenhet och insyn. De bristerna kan leda till inkonsekventa
sakerhetsbedomningar, ldngsamma fOrfaranden, ineffektiv resursanvidndning, onddig
belastning, (uppfattad) brist pa transparens samt paverkan pa den vetenskapliga radgivningens
kvalitet.

Kontrollen visade ocksa att det finns betydande mdjligheter att rationalisera det tekniska och
vetenskapliga arbetet genom EU-byrderna. Detta skulle gora kemikalielagstiftningen mer
effektiv (t.ex. genom att undvika dubbelarbete och pé bista sitt utnyttja tillganglig expertis pa
EU:s byraer) och mer enhetlig (t.ex. minska risken for att resultat av faro-/riskbedémningar
skiljer sig at pa EU-nivd). Det skulle dven forenkla den nuvarande ordningen, forbéttra
kvaliteten pa beddmningarna och sdkerstélla forutsdgbarhet for berdrda parter och allménhet.

Detta forslag behandlar direkt de problem och mdjligheter som konstateras 1 kontrollen av
dndamalsenligheten.

. Samrid med berorda parter

En inbjudan att liimna synpunkter pa initiativet om att rationalisera EU-myndigheternas
arbete for béttre vetenskapliga bedomningar offentliggjordes pad kommissionens webbplats
Kom med synpunkter den 15 mars 2022. Allminheten och berdrda parter uppmanades att
lamna aterkoppling fram till och med den 12 april 2022. Totalt 65 synpunkter inkom. De
flesta bidragen kom fran foretagsorganisationer och foretag (omkring 70 % av bidragen), foljt
av bidrag fr&n EU-medborgare (11 %), icke-statliga organisationer (6 %), offentliga
myndigheter (6 %), 6vriga (5 %) och akademiska institutioner/forskningsinstitut (1,5 %).

Pa det hela taget fanns det bland svarandena ett stort stod for initiativet till modellen “ett
amne, en bedomning”, och dven for det sirskilda initiativet att omfordela uppgifter. 67 % av
svarandena gav sitt uttryckliga stod, 23 % uppgav inte uttryckligen sin uppfattning men kom
med relevanta rdd om hur man utvecklar modellen “ett &mne, en beddmning”. Omkring 10 %
uttryckte tvivel pa initiativets anvindbarhet eller motstdnd mot initiativet.

Aven vid informationspasset for berorda parter om “ett imne, en bedomning” den 1 juni
2022 ordnades det information till och samrad med berérda parter om omfordelningen av
uppgifter till EU-byréerna. Omkring 800 deltagare foljde detta evenemang pa nitet.

En omfattande diskussion om att omfordela uppgifter till EU-byrder holls med foretradare for
medlemsstaterna och EU-byrderna vid métena med expertgruppen om ”ett fimne, en
bedémning”! den 2-3 juni 2022 och 30 mars 2023. De foretriidare for medlemsstaterna och
EU-byréer som deltog pa expertgruppens mdten gav dven de stdd till initiativet, med konkreta
forslag for omfordelningarna.

Huvudsakliga inkomna utlitanden fran samraden

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

kommittén samt Regionkommittén Resultat frdan en kontroll av dndamdlsenligheten av den mest
relevanta kemikalielagstifiningen (exklusive Reach) samt identifierade utmaningar, luckor och brister

(COM(2019) 264 final).

Register over kommissionens expertgrupper och andra liknande organ (europa.eu).
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Den éterkoppling betriffande omfordelning av uppgifter till EU-byrder som kom in fran
inbjudan att lamna synpunkter och frdn medlemsstaterna och EU-byrderna vid motena med
expertgruppen om “ett &mne, en beddmning” kan delas in 1 sex omraden:

Centraliseringsniva

De berorda parterna och medlemsstaterna foreslog att omfordelningen av arbete inte bor leda
till att en enda byrd far ansvar for riskbeddmningen av samtliga kemikalier. Varje byrés
ansvarsomraden maste faststéllas tydligt i reglerna.

Denna id¢ aterspeglas i forslaget. Det gors i forslaget ingen omfordelning av uppgifter mellan
EU-byraer. Det syftar till att endast omfoérdela de uppgifter som utforts av andra organ én EU-
byraerna.

Expertkunskap

De berorda parterna foreslog att omfordelning av uppgifter bor goras utifran den befintliga
expertkunskapen pa byrderna, for att sékerstilla att den byrd som far uppgiften kan utnyttja
den expertis som behdvs. Det bor sdkerstéillas att den vérdefulla expertkunskap som de
befintliga organen skaffat sig bevaras. Expertisen pd riskbedomningar inom ramen for de
olika forordningarna bor forbli pa de byrder som for nirvarande ansvarar for dem. Varje byra
har sjélv de bésta forutsittningarna for att leda och utfora sérskilda beddomningar genom sin
omfattande erfarenhet av produktspecifika fragor, t.ex. Efsa for livsmedelsanvdndning och
EMA for ladkemedelsanvéndning.

Dessa idéer aterspeglas i forslaget. I de kriterier som anvinds for att avgora vilken EU-byré
som bor utfora en viss uppgift ingar likhet med befintlig expertkunskap och hur uppgiften
passar in pa en byras huvudsakliga fokus och mandat. Initiativen och forslaget dndrar inte pa
villkoren for att anvdnda uppgifter 1 regleringsprocesserna, och behédller byrdernas
’specialisering”.

Resurser

Medlemsstaterna insisterade pa att de nya uppgifterna for byrderna maste atfoljas av de
resurser som kravs. Omfordelat arbete bor inte leda till att en byrd eller kommitté inte kan
hantera arbetsbelastningen, och inte dventyra arbetets kvalitet.

Denna idé éaterspeglas i1 forslaget. Forslaget &tfoljs av en detaljerad bedomning av EU-
byraernas resurs- och kapacitetsbehov. Forslagen om att omfordela uppgifter (som ingér i
oversynerna av enskilda rittsakter eller 1 detta forslag till omnibusforordning) atfoljs av
forslag om ekonomiska resurser och personalresurser for att sdkerstdlla att resurserna ar
tillrackliga med hénsyn till synergier och stordriftsfordelar.

Organisation av vetenskapliga kommittéer

Medlemsstaterna angav att byrdernas kommittéer, sérskilt Echas, kan behdva omorganiseras
sa att de klarar den Okade arbetsbelastningen, sidrskilt med tanke pa att
riskbeddmningskommittén pd Echa redan nu har en hog arbetsbelastning. I stillet for att bilda
nya vetenskapliga paneler eller kommittéer bor byrderna hellre stirka och ateranvinda de
befintliga panelerna, kommittéerna och expertarbetsgrupperna. I alla héndelser bor
sdkerhetsbedomningar utforas av en oberoende panel, oberoende kommitté eller expertgrupp
som &r oberoende.
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Denna id¢ aterspeglas delvis 1 forslaget. De resurser som tillhandahélls for detta forslag
kommer ocksé att vara formanliga for de involverade vetenskapliga kommittéerna. Strukturen
pa kommittéerna inom Echa kommer att behandlas som en del 1 forslaget till
Europaparlamentets och radets forordning om Europeiska kemikaliemyndigheten®?, som
haller pa att utarbetas. Alla byraers vetenskapliga kommittéer dr oberoende, och detta d@ndras
inte.

Uppgifter att omfordela

Vissa berorda parter och medlemsstater kom med idén att Echa bor involveras i
farobedomningar som en del i beddmningen av material avsedda att komma 1 kontakt med
livsmedel, och att Efsa bor involveras 1 riskbedomningar. Byraerna bor vara med och bedoma
bestandsdelar 1 kosmetika, hdrleda miljokvalitetsnormer enligt ramdirektivet for vatten samt
gora yttranden om kemiska dmnen i produkter (t.ex. leksaker).

Denna kommentar aterspeglas i forslaget. Alla de foreslagna lagarna och uppgifterna togs i
beaktande for omfordelning, och forslagen har antingen gjorts eller haller pa att utarbetas.

Bedomning av méjliga konsekvenser for foretagare

I nagra svar frdn berdrda parter fanns idén att utfora en konsekvensbedomning av initiativet
“ett dmne, en beddmning”, for att sdkerstilla att mojliga konsekvenser for foretag tas
tillrackligt i beaktande och att foretag &r med och utvecklar initiativet.

Denna idé aterspeglas i forslaget. Aven om ingen formell konsekvensbeddmning utforts,
bedomdes konsekvenserna i relevanta och mojliga fall i det atfoljande arbetsdokumentet fran
kommissionens avdelningar®®, med sirskilt fokus pd konsekvenserna for EU-byriernas
resurser. De foreslagna atgérderna kommer inte att innebéra kostnader for foretagen eller fa
betydande ekonomiska konsekvenser pa EU-niva.

. Insamling och anvéindning av sakkunnigutlatanden

Kommissionen beaktade utlitanden som inkom frén de berdérda EU-byrderna nir man
bedomde vilka uppgifter som ar vérda att omfordela till EU-byraer, hur de bor tilldelas samt
de mojliga effekterna for dessa byraer.

. Konsekvensbedomning

Vid kontrollen av dndamalsenligheten for all kemikalielagstiftning (utom Reach-
forordningen) bedomdes de flesta utmaningar och risker som behandlas genom detta initiativ,
och slutsatsen drogs att det finns betydande mdjligheter att rationalisera det tekniska och
vetenskapliga arbetet genom EU-byraerna. Utrymmet dr ocksa begransat for fri bedomning i
fraga om politiskt val for att dstadkomma initiativets mal. Det dr bara inom EU-byraerna det
gér att konsolidera det tekniska och vetenskapliga arbetet med kemikalier pa EU-niva. Darfor
har det inte utforts nagon formell konsekvensbeddmning. Likvél bedomdes konsekvenserna 1
det 4tfoljande arbetsdokumentet frén kommissionens avdelningar®* nir detta var relevant och
mojligt.

32 Europeiska kemikaliemyndigheten — forslag till ny grundforordning (europa.eu).

3 SWD(2023) 850.
4 SWD(2023) 850.
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P4 det hela taget fOrvintas detta forslag forbattra effektiviteten, &dndaméilsenligheten,
samstdmmigheten och transparensen i EU-processerna for bedomning av kemikalier, till
forman for alla berorda parter. Medborgarna och miljon kommer att fa fordel av ett béttre
skydd mot farliga kemikalier, till foljd av mer effektiva och &@ndamalsenliga
bedomningsforfaranden. Foretagen far fordel av mer harmoniserade och transparenta
processer 1 hela lagstiftningen, fran att det &r farre organ som &r inblandade i sdkerhets- och
riskbeddmningarna, till att det blir battre sdkerhet sett till bedomningarnas giltighet. Slutligen
fdr myndigheterna nationellt och pd EU-niva fordel av att bedomningarna tas fram mer
effektivt, och av att allmidnheten far hogre fortroende och acceptans for regleringsbesluten.

e Forbittrad vetenskaplig konsekvens och samstimmighet i bedomningarna — Att
det blir farre aktorer involverade i det vetenskapliga och tekniska arbetet, plus att
byrderna samarbetar mer och maste 16sa varandras skiljaktiga uppfattningar, medfor
battre samstammighet och vetenskaplig konsekvens — bade i de olika unionsakterna och
i alla de bedomningsprocesser som faststills ddr. Konsolideringen av arbetet gor det
mojligt att bédttre anpassa de prioriteringar, tidsramar, processer och metoder som
anvinds till beddmningarna. Det gor det littare att ta insikter som framkommit vid
bedomningar utifrdn en viss unionsakt om kemikalier, och anvidnda dem i
beddmningsprocessen utifrdn en annan.

o Biittre stabilitet i bedomningarna samt tillit och acceptans for regleringsbeslut —
Nér EU-byrderna och deras kommittéer dr engagerade 1 det vetenskapliga och tekniska
arbetet med kemikalier medfor det mer vetenskaplig expertis, hogre kvalitet pa den
vetenskapliga rddgivningen samt att beddmningarna blir mer stabila och ddrmed ocksd
acceptansen av dem.

e Mer oberoende i den vetenskapliga radgivningen — Nar vetenskapligt och tekniskt
arbete med kemikalier flyttas dver fran kommissionen, sdrskilda kommittéer eller
konsulter till EU-byraerna och deras kommittéer, blir den vetenskapliga radgivningen
mer oberoende och vetenskap och politik mer tydligt atskilda, liksom riskbedomningen
och riskhanteringen. Byrderna dr oberoende och deras kommittéer arbetar enligt
stringare regler for att undvika intressekonflikter, vilket ger béttre garantier for
oberoende vetenskaplig radgivning till kommissionen.

e Biittre transparens — Nir EU-byrderna dr engagerade i vetenskapligt och tekniskt
arbete sdkerstéller det transparens 1 den dvergripande processen.

o Biittre effektivitet i att fi4 fram bedomningarna — Genom att centralisera
bedomningsarbetet till EU-byrderna blir det mdjligt att ateranvinda kapacitet,
ateranvinda kunskap och erfarenheter samt dteranvénda it-verktyg och stddtjénster.

De foreslagna atgérderna kommer inte att innebdra kostnader for foretagen eller fa betydande
ekonomiska konsekvenser pa EU-niva, men initiativet fir stor inverkan pd EU-byrdernas
resurs- och kapacitetsbehov. Denna inverkan beddmdes 1 detalj kvantitativt i samarbete med
de berdrda byrderna. Den omfordelning av uppgifter som gors som en del av de enskilda
rittsakterna bedomdes som delar av deras respektive konsekvensbeddmningar. For den
omfordelning av uppgifter som gors som en del av detta forslag till omnibusférordning som
andrar fyra réttsakter, samt det atfoljande forslaget till direktiv om &ndring av RoHS-
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direktivet, liggs bedomningen fram i det arbetsdokument frdn kommissionens avdelningar?>
som &tfoljer detta forslag. Det dokumentet &r en sammanfattning av konsekvenserna av
samtliga omfordelade uppgifter och en bedomning av hur de sammantaget paverkar EU-
byraerna.

. Lagstiftningens dindamalsenlighet och forenkling

Den foreslagna omfordelningen av uppgifter till EU-byrderna och de bestdmmelser som
kraver samarbete mellan EU-byraerna kommer att goéra den réttsliga ramen for kemikalier
som helhet mer samstdmmig, effektiv, indamalsenlig och transparent, sirskilt bedomningarna
av kemikalier.

Nér uppgifter omfordelas till EU-byréer blir det mojligt att effektivt utnyttja resurser till foljd
av

e Aateranvindning av befintlig kapacitet for faro-, risk- och exponeringsbedémningar och
samhéllsekonomiska bedomningar, utveckling av standpunkter frdn kommittéer och
samrad med berorda parter,

¢ dteranvindning av befintliga faro- och riskuppgifter,
e stordriftsfordelar genom dteranvindning av vetenskapliga stodtjénster och it-verktyg.

Den foreslagna omfordelningen till byrderna av uppgifter och skyldigheter att samarbeta om
att utveckla metoder kommer att skapa mervérde i form av bittre vetenskaplig konsekvens i
hela kemikalielagstiftningen och hogre vetenskaplig kvalitet och stabilitet i beddmningarna.
Nar uppgifter omfordelas kommer det dessutom att gora processerna avsevirt mer
transparenta och inkluderande. Det kommer dven att garantera oberoendet i processerna och
sakerstilla atskillnad mellan riskbeddmning och riskhantering.

De foreslagna bestimmelserna, som krdver samarbete mellan byrderna kring att utbyta
uppgifter och faststilla format och kontrollerade ordlistor, kommer att framja uppgifternas
interoperativitet och underldtta digitalisering. Detta dr ocksa viktigt for att nd det mél om att
undanrdja tekniska hinder mot datautbyte som efterstravas 1 forslaget till forordning om
upprittande av en gemensam dataplattform for kemikalier, om faststéllande av regler som
sakerstéller att informationen 1 dataplattformen &r sokbar, tillgédnglig, kompatibel och
ateranvindbar och om upprittande av en dvervaknings- och prognosram for kemikalier.

Forslaget har overgripande positiva konsekvenser for foretag, daribland smé och medelstora
foretag och mikroforetag. Nér det vetenskapliga och tekniska arbetet centraliseras till EU-
byrderna minskar antalet kommittéer, expertgrupper eller bedomare som foretagen behover
samverka med vid en regleringsatgérd for en kemikalie. Dessutom kommer bedémnings- och
samradsforfarandena, plus de it-verktyg som anvinds for att ldmna in uppgifter/data och
information enligt de olika lagarna, att bli mer standardiserade i hela lagstiftningen och
ddrmed enklare att hantera och folja. Nir beddmningarna blir mer samstimmiga 1 hela
lagstiftningen och det blir farre mojligheter till skiljaktiga vetenskapliga resultat pd olika
lagstiftningsomrdden, minskar den osdkerhet for foretag som beror pd siddana eventuella
motstridiga vetenskapliga resultat.

35 SWD(2023) 850.
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. Grundliggande rittigheter

Forslaget far inga konsekvenser for skyddet av de grundliaggande réttigheterna.

4. BUDGETKONSEKVENSER

Den bifogade finansieringsoversikten giller paketet “ett imne, en bedéomning”, som
innefattar foljande:

e Foreliggande forslag.

e Forslag till Europaparlamentets och radets direktiv om dndring av direktiv 2011/65/EU
vad géller omfordelning av vetenskapliga och tekniska uppgifter till Europeiska
kemikaliemyndigheten.

e Forslag till Europaparlamentets och ridets forordning om upprittande av en gemensam
dataplattform for kemikalier, om faststillande av regler som sédkerstiller att
informationen 1 dataplattformen ar sokbar, tillgédnglig, kompatibel och &teranvdndbar
och om upprittande av en 6vervaknings- och prognosram for kemikalier.

Finansieringsoversikten omfattar dven de ekonomiska konsekvenser for FEuropeiska
kemikaliemyndigheten och Europeiska miljobyrdan som f6ljer av de forslag som
kommissionen redan antagit som inte redan har dtergivits 1 deras 4tf6ljande
finansieringsoversikter, nimligen foljande:

e Forslag till Europaparlamentets och rddets forordning om forpackningar och
forpackningsavfall’®.

e Forslag till Europaparlamentets och rddets direktiv om dndring av direktiv 2008/98/EG
om avfall*’.

e Forslag till forordning om cirkularitetskrav for fordonskonstruktion och hantering av
uttjéinta fordon®,

Finansieringsoversikten visar budgetkonsekvenserna och de personalresurser som krivs inom
kommissionen, Echa, EEA, Efsa och EMA. Dessa konsekvenser dterspeglar fordndringar
bade i tilldelningen av ansvarsomraden bland alla byrderna och tilldelningen av nya uppgifter
som byraerna ska utfora. De frimsta konsekvenserna ér dessa:

e For Echa en hojning av EU-bidraget med 24,2 miljoner EUR under perioden 2025—
2027, och ytterligare 17 tillfélligt anstillda (TA) och 13 kontraktsanstéillda (CA).

e For EEA en hojning av EU-bidraget med 4,5 miljoner EUR under perioden 2025-2027,
och ytterligare 4 tillféalligt anstdllda och 2 kontraktsanstillda.

e For Efsa ytterligare 2 kontraktsanstillda utan ndgon hojning av EU-bidraget.

36 COM(2022) 677 final.
37 COM(2023) 420 final.
38 COM(2023) 451 final.
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e Bidrag/servicenivaavtal med Efsa och EMA for ett uppskattat belopp pd 4,4 miljoner
EUR under perioden 2025-2027 som ska ticka 3 kontraktsanstillda per ar for Efsa, 3
kontraktsanstéllda per ar for EMA samt driftsbudget.

Den detaljerade forklaringen av de ekonomiska behoven for forslagen finns i
finansieringsoversikten och i respektive forslag.

5.  OVRIGA INSLAG

. Genomforandeplaner samt Atgirder for oOvervakning, utvirdering och
rapportering

Effektiviteten med att utfora de tilldelade uppgifterna pa EU-byraerna kommer att dvervakas
som en del av den regelbundna utvdrderingen av byraernas resultat. Dessutom kommer
genomforandet att utvdrderas och rapporteras som en del av Oversyns- eller
rapporteringskraven i varje enskild rittsakt.

. Ingidende redogorelse for de specifika bestiimmelserna i forslaget

I artikel 1 indras forordning (EG) nr 178/2002 (allmin livsmedelslagstiftning)®®. Artikeln
innehéller bestimmelser som gor att Efsa kan samarbeta och samordna béttre med Echa,
EMA och EEA. Detta samarbete torde leda till mer konsekventa vetenskapliga bedémningar
av kemikalier och uppmuntra byraerna att utveckla konsekventa vetenskapliga yttranden och
metoder, med hinsyn till sektorernas sirskilda egenskaper. Bestimmelserna om data- och
informationsutbyte bor ta EU ett steg ndrmare malen om “ett &mne, en beddmning”. Dessa
bestimmelser gor det mojligt med storre interoperativitet och gor de vetenskapliga
processerna mer stabila.

I artikel 2 #ndras forordning (EG) nr401/2009 (forordningen om inrittande av EEA)®.
Artikeln innehdller rationaliserade skyldigheter for EEA att frdmja och samordna
utvecklingen av beddmningsmetoder, och det samarbetskrav som faststélls 1 artikel 1 for Efsa
alaggs hir daven EEA.

I artikel 3 dndras bilaga I till forordning (EU) 2017/745 (forordningen om medicintekniska
produkter)*! si att Echa fir i uppgift att uppdatera befintliga riktlinjer om utférandet av
bedomningen av nytta/riskforhallandet vad géller forekomsten av ftalater i medicintekniska
produkter. Byran ska ocksa uppdatera riktlinjer for andra &mnen som ér klassificerade som
antingen cancerframkallande, mutagena eller reproduktionstoxiska enligt kategori 1A eller 1B

¥ Europaparlamentets och radets forordning (EG) nr 178/2002 av den 28 januari 2002 om allménna
principer och krav for livsmedelslagstifining, om inrdttande av Europeiska myndigheten for
livsmedelssékerhet och om forfaranden i fragor som géller livsmedelssékerhet (EGT L 31, 1.2.2002,
s. L.).

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

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

14

SV



SV

eller som har hormonstérande egenskaper for minniskors hédlsa enligt kategori 1, 1 enlighet
med del 3 i bilaga VI till férordning (EG) nr 1272/2008 (CLP-forordningen)*?.

I artikel 4 dndras (EU) nr 2019/1021 genom att kommissionen far mgjlighet att begdra att
Echa utarbetar en rapport med analys av konsekvenserna for minniskors hélsa, miljo,
samhélle och ekonomi nédr man infor eller &ndrar koncentrationsgransvérden som specificeras
i bilagorna IV och V till forordning (EU) nr2019/1021 (forordningen om langlivade
organiska fororeningar)®*. Tillsammans med det nyinforda kravet pa ett yttrande fran
kemikaliemyndighetens kommitté¢ for samhillsekonomisk analys om rapporten och om de
foreslagna koncentrationsgransvéirdena diar, kommer denna rapport att ge det expertstod som
kommissionen behover for att ta fram det forslag som krdvs om att infora eller dndra
koncentrationsgranserna i dessa bilagor.

Med tanke pé dndringarnas mycket tekniska karaktér inférs genom denna bestimmelse ocksé
ett antagande av dndringar av bilagorna IV och V genom en delegerad akt. For att frimja
utvecklingen av en omfattande kunskapsbas om exponering for kemikalier och om toxicitet,
och &ven rationalisera dataflodena i1 enlighet med det politiska malet “ett dmne, en
bedomning”, Overfors genom bestimmelsen ocksd uppgiftsflodena om forekomsten av
langlivade organiska fororeningar i miljon till EEA, som &r den byrd som ansvarar for att
samla in uppgifter om forekomsten av kemikalier i miljon.

42 Europaparlamentets och radets forordning (EG) nr 1272/2008 av den 16 december 2008 om

klassificering, mirkning och forpackning av d@mnen och blandningar, &ndring och upphdvande av
direktiven 67/548/EEG och 1999/45/EG samt dndring av forordning (EG) nr 1907/2006 (EUT L 353
31.12.2008, s. 1).

Europaparlamentets och radets forordning (EU) 2019/1021 av den 20 juni 2019 om lénglivade
organiska fororeningar (EUT L 169, 25.6.2019, s. 45).
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2023/0455 (COD)
Forslag till
EUROPAPARLAMENTETS OCH RADETS FORORDNING

om indring av Europaparlamentets och ridets forordningar (EG) nr 178/2002, (EG)
nr 401/2009, (EU) 2017/745 och (EU) 2019/1021 vad giiller omfordelning av
vetenskapliga och tekniska uppgifter och forbéttring av samarbetet mellan unionens
byraer pa kemikalieomradet

(Text av betydelse for EES)

EUROPAPARLAMENTET OCH EUROPEISKA UNIONENS RAD HAR ANTAGIT
DENNA FORORDNING

med beaktande av fordraget om Europeiska unionens funktionssétt, sarskilt artiklarna 43, 114,
168.4 ¢, 192.1 och 207,

med beaktande av Europeiska kommissionens forslag,

efter 6versidndande av utkastet till lagstiftningsakt till de nationella parlamenten,
med beaktande av Europeiska ekonomiska och sociala kommitténs yttrande,
med beaktande av Regionkommitténs yttrande,

1 enlighet med det ordinarie lagstiftningsforfarandet, och

av foljande skal:

(1) I den europeiska grona given' sitts en hog ambition for att mojliggdra
overgingen till en giftfri milj6 och nollutslapp. Kemikaliestrategin for
hallbarhet? (strategin) #r en avgorande produkt av nollutslippsambitionen; dir
infors modellen “ett d@&mne, en beddomning”, som syftar till att forbattra
effektiviteten, dndamalsenligheten, samstdmmigheten och transparensen i
sakerhetsbedomningarna av kemikalier i hela unionslagstiftningen.

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

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

&)

(4)

()

(6)

For att uppna detta mal behover en del av det vetenskapliga och tekniska arbete
med kemikalier som utférs pa unionsniva till stdd for unionslagstiftningen
konsolideras 1 unionens relevanta byrder, och samtidigt bor det inforas
skyldigheter for unionens byrder att samarbeta for att utveckla
bedomningsmetoder och utbyta data och information. Detta skulle forenkla den
nuvarande ordningen, forbdttra kvaliteten och samstdmmigheten for
sdkerhetsbedomningar i hela unionslagstiftningen samt sékerstélla att befintliga
resurser anvands mer effektivt.

Omfordelning av vissa befintliga vetenskapliga och tekniska uppgifter till
Europeiska kemikaliemyndigheten, och dven tilldelning av nya uppgifter, har
foreslagits som del av de pagdende Oversynerna av unionsakter. Detta
overgripande forslag har som syfte att ombesorja ytterligare tilldelning av
uppgifter med avseende pa de unionsakter som inte haller pa att ses Gver, och &r
nddvindigt for att sdkerstdlla att Europeiska kemikaliemyndigheten deltar i
uppgifter som &r kopplade till dess expertkunskaper om och utvecklade kapacitet
for kemikalier. Detta &r i linje med malet att enligt principen “ett d&mne, en
beddomning” sdkerstélla att tekniskt och vetenskapligt arbete utfors av den
lampliga unionsbyrdn, sa att man drar fordel av dess uppvisade erfarenhet och
etablerade verktyg pé dess omrdde. Forslaget till forordning atfoljs av ett forslag
till direktiv om #ndring av Europaparlamentets och rdets direktiv 2011/65/EU?,
med syftet att nd samma mal.

Som en del av den samordnade konsolideringen och tilldelningen av uppgifter
enligt modellen “ett 4mne, en beddmning”, har det i artikel 138.1 styckena zd
och ze inforts bestimmelser om att tilldela Europeiska likemedelsmyndigheten
mandat att utveckla och samarbeta om utvecklingen av beddmningsmetoder,
standardformat och kontrollerade ordlistor samt utbyte av data och information
om kemikalier, och det finns ocksd nya forfaranden for att sdkerstdlla
samstimmighet mellan vetenskapliga yttranden 1 artikel 139 1 fGrslaget till
forordning om #ndring av unionens likemedelslagstiftning®.

For att sékerstélla att metoderna for beddmningar i fraga om kemikalier ar
samstdmmiga pd unionsnivd, bor alla unionens relevanta byrder ha ett likvardigt
mandat att utveckla sddana metoder pa de omrdden som omfattas av deras
respektive uppdrag, och de bor vara understidllda samma skyldigheter att
samarbeta sinsemellan for att utveckla sidana metoder.

For att sdkerstélla att bedomningar 1 friga om kemikalier dr samstdmmiga och
effektiva 1 hela unionslagstiftningen, &r det dven viktigt att mgjliggdra
interoperativitet for data och enkelt utbyte av data mellan de relevanta
unionsbyrderna, och att uppmuntra till samarbete kring att utveckla

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

Forslag till Europaparlamentets och radets forordning om inrdttande av unionsforfaranden for
godkdnnande av och tillsyn 6ver humanlikemedel och om faststillande av regler for Europeiska
lakemedelsmyndigheten samt om &ndring av forordning (EG) nr 1394/2007 och férordning (EU)
nr 536/2014 och om upphidvande av forordning (EG) nr 726/2004, forordning (EG) nr 141/2000 och
forordning (EG) nr 1901/2006, COM(2023) 193 final. [EUT: Infoga korrekt hdinvisning sa snart
forordningen har antagits].
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(7)

(8)

)

standardformat och kontrollerade ordlistor. For att underldtta utbyte av data
mellan byréer bor darfor alla nya uppgiftsformat som Europeiska myndigheten
for livsmedelssdkerhet eller Europeiska miljobyran definierar faststillas i
samarbete med andra relevanta unionsbyrder som arbetar med kemikalier.
Dérfor bor det inforas relevanta bestimmelser i Europaparlamentets och radets
forordning (EG) nr 401/2009 och i Europaparlamentets och rédets forordning
(EG) nr 178/2002, och de befintliga bestimmelserna bor stérkas och nya inforas
dér sé ar relevant. Man bor ocksa dverviga att foresld liknande bestimmelser for
att Europeiska kemikaliemyndigheten ska fa ett stiarkt mandat i forordningen om
dess inréttande.

For att gora bedomningar 1 friga om kemikalier mer samstdmmiga och effektiva
1 hela unionslagstiftningen, bor de relevanta unionsbyraerna vidta atgéarder for att
undvika skiljaktiga vetenskapliga yttranden. Befintliga fall av skiljaktiga
yttranden har medfort okad osdkerhet for aktdrerna och att allménheten fétt
samre fortroende for den vetenskapliga stabiliteten och samstimmigheten vid
vetenskapligt beslutsfattande. Forslag om att bemota och stirka forfarandena for
att 10sa skiljaktigheter mellan vetenskapliga yttranden frdn Europeiska
lakemedelsmyndigheten och andra vetenskapliga organ finns med som en del i
Oversynen av unionens ldkemedelslagstiftning. Man bor ocksa Overviga att
foresla liknande bestimmelser for att Europeiska kemikaliemyndigheten ska fa
ett stirkt mandat i forordningen om dess inrdttande, men déremot &r inte sddana
bestimmelser relevanta och tillimpliga for Europeiska miljobyrén, eftersom den
byran inte utfirdar vetenskapliga yttranden om enskilda kemikalier pd ett sddant
satt att den kan bidra till skiljaktiga resultat.

Foljaktligen syftar denna forordning till att behandla de slutliga skiljaktigheterna
mellan  vetenskapliga  yttranden fran Europeiska myndigheten for
livsmedelssidkerhet och frdn andra unionsbyrder. I Europaparlamentets och
radets forordning (EG) nr 178/2002 finns redan bestimmelser som faststiller ett
forfarande for att 16sa skiljaktiga vetenskapliga yttranden. Dessa
16sningsforfaranden bor stirkas, pad sa sitt att Europeiska myndigheten for
livsmedelssikerhet och den andra avvikande byrén bor vara tvungna att gora sitt
biasta for att 16sa skiljaktigheten om allmédnna vetenskapliga program, och att det
bara dr nir de inte kan 16sa skiljaktigheten som de bor vinda sig till
riskhanterare.

I det mer specifika fallet med vetenskaplig skiljaktighet som har att géra med
faroidentifieringen for kemiska &mnen, bor det upprittas ett nytt forfarande som
gor det mojligt att 16sa skiljaktigheten. Detta forfarande bor gora det mojligt for
kommissionen att begira att Europeiska kemikaliemyndigheten, som den
unionsbyrd som &r bdst forsedd med expertkunskap om och kapacitet for
farobedomning, och 4dven med ldng erfarenhet av den harmoniserade
klassificerings- och médrkningsprocessen, utarbetar ett forslag till harmoniserad
klassificering och maérkning, 1 enlighet med Europaparlamentets och radets
forordning (EG) nr 1272/2008, si att man kommer nirmare visionen om ’ett
dmne, en bedomning” sett till enhetlighet 1 farobedomningarna fér kemikalier i
hela unionen. Denna mojlighet bor dterges i den relevanta bestimmelse om
16sning av skiljaktiga vetenskapliga yttranden som faststills 1 forordning (EG)
nr 178/2002.
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(10) For att folja den skyldighet som faststdlls 1 avsnitt 10.4.3 1 bilaga I till
Europaparlamentets och ridets forordning (EU) 2017/745° har kommissionen
forsett den vetenskapliga kommittén for hilso- och miljorisker och nya risker
(Scheer) med ett mandat att utarbeta riktlinjer om beddmningen av
nytta/riskforhallandet vad géiller forekomsten av ftalater som dr klassificerade
som antingen cancerframkallande, mutagena eller reproduktionstoxiska enligt
kategori 1A eller 1B, eller som har hormonstérande egenskaper for vilka det
finns vetenskaplig evidens som visar att de sannolikt kan ha allvarliga effekter
pa manniskors hilsa, och som identifieras i1 enlighet med det forfarande som
faststdlls 1 artikel 59 1 Europaparlamentets och radets forordning (EG)
nr 1907/2006%. Scheer utfirdade dessa riktlinjer 2019 och kommissionen har
utfdrdat ett mandat &t Scheer att utfora en forsta uppdatering av de riktlinjerna.

(11) For att uppfylla den skyldighet som faststélls 1 avsnitt 10.4.4 1 bilaga I till
forordning (EU) 2017/745 bor kommissionen ge den relevanta vetenskapliga
kommittén mandat att utarbeta riktlinjer for andra @mnen 4n ftalater som é&r
klassificerade =~ som  antingen  cancerframkallande, = mutagena  eller
reproduktionstoxiska enligt kategori 1A eller 1B, eller som har hormonstdrande
egenskaper for vilka det finns vetenskaplig evidens som visar att de sannolikt
kan ha allvarliga effekter p4 ménniskors hélsa, och som identifieras i enlighet
med det forfarande som faststills i artikel 59 1 Europaparlamentets och radets
forordning (EG) nr 1907/2006.

(12)  Europeiska kemikaliemyndigheten ger redan vetenskaplig radgivning om
kemiska dmnen, déribland ftalater, hormonstorande dmnen och dmnen som &r
cancerframkallande, mutagena och reproduktionstoxiska enligt forordning (EG)
nr 1907/2006. Atskilliga av myndighetens viktiga kapaciteter kan dteranvindas,
déaribland kapaciteterna for faro-, risk- och exponeringsbedomning och
samhillsekonomisk bedomning, kommittéernas utarbetande av yttranden och it-
kapaciteter for samrad med och spridning till berdrda parter. For att mojliggora
tidsméssigt ldgliga framtida uppdateringar om forekomsten av ftalater och
sakerstélla att den 1dmpliga unionsbyran utarbetar nya riktlinjer om andra 4&mnen
pa grundval av den senaste vetenskapliga evidensen, bor dessa uppgifter tilldelas
Europeiska kemikaliemyndigheten.

(13) Med hinsyn till de nya faroklasser och kriterier for klassificering, mirkning och
forpackning av dmnen som inférdes genom kommissionens delegerade
forordning (EU) 2023/707 av den 19 december 20227, bér det i 10.4.1 b i bilaga

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

Europaparlamentets och radets forordning (EG) nr 1907/2006 av den 18 december 2006 om
registrering, utvédrdering, godkdnnande och begrdnsning av kemikalier (Reach), inrdttande av en
europeisk kemikaliemyndighet, dndring av direktiv 1999/45/EG och upphédvande av rddets forordning
(EEG) nr 793/93 och kommissionens forordning (EG) nr 1488/94 samt radets direktiv 76/769/EEG och
kommissionens direktiv 91/155/EEG, 93/67/EEG, 93/105/EG och 2000/21/EG (EUT L 396
30.12.20006, s. 1).

Kommissionens delegerade forordning (EU) 2023/707 av den 19 december 2022 om &andring av
forordning (EG) nr 1272/2008 vad giller faroklasser och kriterier for klassificering, mérkning och
forpackning av &mnen och blandningar (EUT L 93, 31.3.2023. s. 7).
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(14)

(15)

(16)

(17)

I till forordning (EU) 2017/745 inf6ras en hdnvisning till hormonstdrande &mnen
for ménniskors hélsa enligt kategori 1, d& den faroklassen &r relevant for typen
av dmnen 1 medicintekniska produkter.

For att pa bésta sétt utnyttja Europeiska kemikaliemyndighetens kunskap och
expertis, som den anfOrskaffat genom sitt deltagande 1 nominerings- och
beddmningsprocesserna inom ramen for Stockholmskonventionen om langlivade
organiska fOroreningar, bor kemikaliemyndigheten péd begiran bistd
kommissionen med att uppfylla dess skyldighet att &ndra bilagorna IV och V till
forordning (EU) 2019/1021%. Nir det krivs yttrande frén kommittén for
samhéllsekonomisk analys, och for att frigdra den kapacitet och de resurser som
kravs for att den kommittén ska fungera dndamalsenligt, bor medlemsstaterna fa
mdjlighet att tdcka upp med den sirskilda expertis som kravs for att
dndamalsenligt utfora uppgiften, genom att utse experter. For att sdkerstilla att
kommittén for samhéllsekonomisk analys fér tillrdckliga resurser att utnyttja, bor
det ges ersittning till den person som kommittén bland sina egna ledamdter
utndmner till foredragande, eller till den personens arbetsgivare.

For att kunna &ndra vissa icke-visentliga delar av Europaparlamentets och radets
forordning (EU) 2019/1021, bor befogenheten att anta akter i enlighet med
artikel 290 1 EUF-fordraget delegeras till kommissionen med avseende pd att
dndra bilagorna IV och V sa att de kan anpassas till dndringarna i den
forteckning over dmnen som faststélls 1 bilagorna till Stockholmskonventionen
eller dess protokoll, eller anpassas efter de vetenskapliga och tekniska
framstegen.

Som en del av sina rapporteringsskyldigheter enligt Europaparlamentets och
rddets forordning (EU) 2019/1021 méiste medlemsstaterna till Europeiska
kemikaliemyndigheten rapportera information om forekomst 1 miljon av &mnen
som fortecknas i del A 1 bilaga III. Medlemsstaterna bor uppmuntras att anvinda
informationsplattformen for kemikaliedvervakning (IPCHEM) som ett medel att
uppfylla sina skyldigheter att rapportera data om kemikalieférekomst och
minska sina rapporteringsskyldigheter. Nir medlemsstaterna goér data
tillgingliga genom IPCHEM behover de inte ldngre rapportera dem till
Europeiska kemikaliemyndigheten, eftersom byrdn kan hémta dem fran
plattformen.

I 6versynen av Europaparlamentets och radets direktiv (EU) 2020/2184° krivs
att medlemsstaterna delar med Europeiska miljobyrén alla 6vervakningsdata om
forekomst av kemikalier 1 vatten. Dessutom rapporterar medlemsstaterna redan
overvakningsdata till EEA om forekomsten av langlivade organiska fororeningar
1 luften, som en del av unionslagstiftningen om luftkvalitet. I forslaget till
Europaparlamentets och radets forordning om upprittande av en gemensam
dataplattform for kemikalier, om faststillande av regler som sékerstéller att
informationen 1 dataplattformen &r sokbar, tillgdnglig, kompatibel och
ateranvindbar och om upprittande av en Overvaknings- och prognosram for

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

Europaparlamentets och radets direktiv (EU) 2020/2184 av den 16 december 2020 om kvaliteten pa
dricksvatten (omarbetning), (EUT L 435, 23.12.2020, s. 1).
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kemikalier'® kridvs att EEA ska inneha alla uppgifter om forekomst av
kemikalier. Till foljd av detta kommer uppgifter om forekomst av kemikalier
som tillhandahdlls till IPCHEM och halls dir av kommissionen att samlas in och
innehas av EEA 1 stillet for av kommissionen. Dérfor dr det nodvéandigt att
forenkla medlemsstaternas rapporteringsskyldigheter, sa att medlemsstaterna nir
de redan har ldmnat in denna information till EEA som en del i sina skyldigheter
enligt bestimmelserna i andra miljorelaterade unionsrittsakter, bor anses ha
fullgjort sina rapporteringsskyldigheter enligt forordning (EU) 2019/1021.

(18)  Forordningarna (EG) nr 178/2002, (EG) nr 401/2009, (EU) 2017/745 och (EU)
2019/1021 bor darfor dndras 1 enlighet med detta.

HARIGENOM FORESKRIVS FOLJANDE.

Artikel 1

Andringar av férordning (EG) nr 178/2002

Forordning (EG) nr 178/2002 ska éndras pa foljande sitt:

(1) I artikel 23 ska foljande led laggas till som led m:

”m) Samarbeta med de behoriga organ i medlemsstaterna som utfor uppgifter liknande
myndighetens och samarbeta med andra vetenskapliga organ som inréttats i enlighet med
unionslagstiftningen,  frimst  Europeiska  kemikaliemyndigheten, = Europeiska
lakemedelsmyndigheten och Europeiska miljobyran, om tillhandahéllandet av relevanta
vetenskapliga yttranden, om utbytet av data och information, inklusive ett eventuellt
faststdllande av relaterade dataformat och kontrollerade ordlistor for att underlétta sadant
utbyte, samt om utvecklingen av vetenskapliga metoder for bedomning av kemikalier.”

(2)  Artikel 30 ska ersattas med foljande:

"Artikel 30

Skiljaktiga vetenskapliga yttranden

Myndigheten ska vidta de dtgirder som dr nddvédndiga och lampliga for att Gvervaka
tidigt uppticka mojliga killor till skiljaktigheter mellan dess egna vetenskapliga
yttranden och vetenskapliga yttranden som avges av andra organ med liknande
uppgifter.

Nér myndigheten uppticker en mdjlig killa till skiljaktigheter ska den kontakta det
berdrda organet for att sdkerstdlla att all relevant vetenskaplig eller teknisk

10

[EUT: Infoga héinvisning sa snart forslaget har antagits].
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information ar kdnd och for att uppticka mdjliga vetenskapliga eller tekniska
tvistefragor.

Myndigheten och det berdrda organet ska samarbeta for att undanrdja skiljaktigheten.
Om myndigheten och det berérda organet inte kan 16sa skiljaktigheten, ska de
utforma en gemensam rapport. I rapporten ska de vetenskapliga tvistefragorna tydligt
klarldggas och de berorda oklarheterna i uppgifterna faststéllas, och rapporten skall
offentliggoras.

Om det berdrda organet dr en unionsbyrd eller en vetenskaplig kommitté, ska
myndigheten ldgga fram den gemensamma rapporten for kommissionen.

3. Om det &r relevant, och om skiljaktigheten berdr motstridiga vetenskapliga yttranden
frdn myndigheten och ett annat av unionens organ eller byrder om huruvida ett &mne
uppfyller de kriterier som faststills i bilaga I till Europaparlamentets och radets
forordning (EG) nr 1272/2008!!, kan kommissionen begira att Europeiska
kemikaliemyndigheten utarbetar ett forslag till harmoniserad klassificering och
mirkning av dmnen och dir s& &r ldmpligt specifika koncentrationsgranser, M-
faktorer eller uppskattade virden for akut toxicitet, eller ett forslag till andring darav
1 enlighet med det forfarande som faststdlls i1 artikel 37 1 forordning (EQG)
nr 1272/2008. Myndigheten och det berdrda unionsorganet eller unionsbyrédn ska
samarbeta med Europeiska kemikaliemyndigheten om att utarbeta detta forslag.”

Artikel 2
Andringar av forordning (EG) nr 401/2009
Forordning (EG) nr 401/2009 ska éndras pa foljande sitt:
(1)  Tartikel 2 ska foljande led ldggas till som led p:

’p) Att utarbeta bedomningsmetoder 1 frdga om kemikalier pd de omraden som omfattas av
byrans uppdrag.”

(2)  Tartikel 15 ska foljande punkt ldggas till som punkt 5:

”5. Byran ska samarbeta med andra vetenskapliga organ som inréttats enligt unionsréitten,
framst Europeiska kemikaliemyndigheten, Europeiska myndigheten for livsmedelssidkerhet
och Europeiska likemedelsmyndigheten, om utbytet av data och information om kemikalier,
inklusive att eventuellt faststéilla relaterade uppgiftsformat och ordlistor for att underlitta
sadant utbyte, samt om utvecklingen av vetenskapliga metoder for beddmningen av
kemikalier.”

1 Europaparlamentets och radets forordning (EG) nr 1272/2008 av den 16 december 2008 om
klassificering, mérkning och forpackning av &mnen och blandningar, &ndring och upphédvande av
direktiven 67/548/EEG och 1999/45/EG samt dndring av forordning (EG) nr 1907/2006. EUT L 353
31.12.2008, s. 1.
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Artikel 3
Andringar av férordning (EU) 2017/745
Bilaga I till férordning (EU) 2017/745 ska dndras pa foljande sitt:
(1)  Tartikel 10.4.1 ska led b ersittas med foljande:

”’b) substanser som identifieras som hormonstérande dmnen for ménniskors hilsa, enligt
kategori 1, i enlighet med del 3 i bilaga VI till Europaparlamentets och radets forordning (EG)
nr 1272/2008'2, och substanser med hormonstérande egenskaper for vilka det finns
vetenskaplig evidens som visar att de sannolikt kan ha allvarliga effekter pa ménniskors hélsa
och som identifieras i enlighet med forfarandet i artikel 59 1 Europaparlamentets och radets
forordning (EG) nr 1907/2006 eller substanser som har hormonstdrande egenskaper som ar
relevanta for ménniskors hélsa och identifieras i enlighet med forordning (EU) nr 528/2012.”

(2)  Tartikel 10.4.2 ska led d ersdttas med foljande:

”d) De senaste relevanta riktlinjerna i enlighet med avsnitten 10.4.3 och 10.4.4, om sadana ar
tillimpliga och finns tillgdngliga.”

3) Artikel 10.4.3 ska erséttas med foljande:
”10.4.3 Riktlinjer for ftalater

Nér det bedoms ldmpligt pa grundval av de senaste vetenskapliga evidensen, men minst vart
femte ar, ska kommissionen begéra att Europeiska kemikaliemyndigheten (Echa) uppdaterar
riktlinjer for bedomningen av nytta/riskférhallandet vad géller forekomsten av ftalater som
hor till ndgon av de grupper av substanser som avses i avsnitt 10.4.1 a och b. Bedomningen av
nytta/riskforhdllandet ska beakta produktens avsedda d&ndamadl och det sammanhang i vilket
produkten anvinds, tillgdngliga alternativa substanser, samt alternativa material,
konstruktioner eller medicinska behandlingar.

Niar s& ar lampligt eller nidr kommissionen begidr det ska Echa samridda med
riskbeddmningskommittén och kommittén for samhéllsekonomisk analys.”

4) Artikel 10.4.4 ska erséttas med foljande:
”10.4.4 Riktlinjer for andra CMR-imnen och hormonstéorande substanser

Kommissionen ska begira att Echa utarbetar sddana riktlinjer som avses i avsnitt 10.4.3, och
enligt den process som beskrivs dér dven for andra substanser som avses 1 avsnitt 10.4.1 a och
b, nér sa dr lampligt.”

Europaparlamentets och radets forordning (EG) nr 1272/2008 av den 16 december 2008 om
klassificering, mérkning och forpackning av &mnen och blandningar, &ndring och upphédvande av
direktiven 67/548/EEG och 1999/45/EG samt dndring av forordning (EG) nr 1907/2006 (EUT L 353
31.12.2008, s. 1).
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Artikel 4
Andringar av férordning (EU) 2019/1021
Forordning (EU) 2019/1021 ska éndras pa foljande sétt:
(1)  Artikel 8.1 ska dndras pé foljande sétt:
(a) Foljande led ska laggas till som led i:

1) Pa begéran fran kommissionen, och inom tolv méanader frin denna begiran, utforma och
tillhandahélla en rapport om konsekvenserna for ménniskors hdlsa och miljon samt de
samhéllsekonomiska konsekvenserna av att infora eller andra koncentrationsgransvarden som
specificeras i bilaga IV eller V.”

(2)  Foljande artikel 8.1a ska ldggas till:
”1a. Den rapport som avses 1 artikel 8.1 1 ska innehalla f6ljande information:

(a) Information om konsekvenser for ménniskors hélsa och miljon av avfall som
utgdrs av, innehéller eller dr fororenat av langlivade organiska fororeningar,
déribland konsekvenser for avfallshantering.

(b)  Information om koncentrationer och massfloden av lénglivade organiska
fororeningar i relevanta avfallsfloden och om avfallsbehandling och kapacitet
for avfallsbehandling.

(c) En analys av konsekvenserna av de olika koncentrationsgrinsviarden som
overvags.

(d) Ett vederborligen motiverat forslag pa koncentrationsgransvdrden som ska
inforas i bilaga IV och nér s ar lampligt 1 bilaga V.

Kemikaliemyndigheten ska, s& snart den mottar den begiran som avses i forsta stycket led i,
offentliggdra pd sin webbplats ett meddelande om att en rapport om en mdjlig dndring av
bilaga IV eller V kommer att iordningstéillas, med en inbjudan till alla berérda parter,
ddribland avfallsaktorer och anvidndare av atervunnet material, att limna kommentarer inom
atta veckor. Kemikaliemyndigheten ska offentliggora dessa kommentarer pa sin webbplats.

Senast nio méanader efter det att denna rapport l&imnades in ska kemikaliemyndighetens
kommitté for samhillsekonomisk analys, som inréttats 1 enlighet med artikel 76.1 d 1
forordning (EG) nr 1907/2006, anta ett yttrande om rapporten och de
koncentrationsgransviarden som foreslas dir. For antagande av ett yttrande om rapporten ska
artikel 87 1 forordning (EG) nr 1907/2006 gilla i tillimpliga delar.

Kemikaliemyndigheten ska utan drdjsmal l&dmna in rapporten och yttrandet frdn kommittén
for samhaéllsekonomisk analys om koncentrationsgriansvérdena till kommissionen.”

3) I artikel 13 ska punkt 2 ersittas med foljande:

”2. Om en medlemsstat delar den information som avses i punkt 1 e med Europeiska
miljobyran, ska den medlemsstaten uppge detta i rapporten och medlemsstaten ska anses ha
uppfyllt sina rapporteringsskyldigheter enligt den punkten.
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Nér information enligt punkt 1e ingdr 1 en rapport som en medlemsstat ldmnat till
kemikaliemyndigheten ska kemikaliemyndigheten Overfora informationen till Europeiska
miljobyran for att sammanstélla, lagra och dela den informationen.”

(4)  Tartikel 15 ska punkt 2 ersittas med foljande:

2. Kommissionen har befogenhet att anta delegerade akter i enlighet med artikel 18 for att
dndra bilagorna IV och V sé att de anpassas till &ndringar i den forteckning Gver &mnen som
faststills 1 bilagorna till konventionen eller protokollet eller anpassas efter vetenskapliga och
tekniska framsteg.”

(5) Artikel 18 ska dndras pa foljande sitt:
(a) Punkt 2 forsta meningen ska erséttas med foljande:

”2. Den befogenhet att anta delegerade akter som avses 1 artiklarna 4.3, 10.2 och 15 ska ges
till kommissionen for en period pa fem ar frdn och med den 15 juli 2019.”

(b) Punkt 3 forsta meningen ska ersdttas med foljande:

Den delegering av befogenhet som avses i artiklarna 4.3, 10.2 och 15 fir nér som helst
aterkallas av Europaparlamentet eller radet.”

(c) Punkt 6 ska ersittas med foljande:

6. En delegerad akt som antas enligt artiklarna 4.3, 10.2 och 15 ska trdda i kraft endast om
varken Europaparlamentet eller rddet har gjort invdndningar mot den delegerade akten inom
en period péd tvd ménader frdn den dag dd akten delgavs Europaparlamentet och radet, eller
om bade Europaparlamentet och radet, fore utgangen av den perioden, har underrittat
kommissionen om att de inte kommer att invinda.”

Artikel 6
Ikrafttradande

Denna forordning trader 1 kraft den tjugonde dagen efter det att den har offentliggjorts 1
Europeiska unionens officiella tidning.

Utféardad 1 Bryssel den
Pa Europaparlamentets vignar Pa rddets vignar
Ordférande Ordférande
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FINANSIERINGSOVERSIKT FOR RATTSAKT
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1.1.

1.2.

1.3.

SV

GRUNDLAGGANDE UPPGIFTER OM FORSLAGET ELLER INITIATIVET

Forslagets eller initiativets titel

Denna finansieringsoversikt for en rittsakt omfattar konsekvenserna av foljande
forslag:

Paketet ett imne, en bedomning”:

— Forslag till Europaparlamentets och radets forordning om é&ndring av
Europaparlamentets och radets forordningar (EG) nr 178/2002, (EG) nr 401/2009,
(EU) 2017/745 och (EU) 2019/1021 vad giller omfordelning av vetenskapliga och
tekniska uppgifter och forbéttring av samarbetet mellan unionens byrder pa
kemikalieomradet

— Forslag till Europaparlamentets och radets direktiv om é&ndring av direktiv
2011/65/EU vad giller omfordelning av vetenskapliga och tekniska uppgifter till
Europeiska kemikaliemyndigheten

— Forslag till Europaparlamentets och rddets forordning om upprittande av en
gemensam dataplattform for kemikalier, om faststéllande av regler som sdkerstéller
att informationen 1 dataplattformen &r sokbar, tillginglig, kompatibel och
ateranvandbar och om upprittande av en Overvaknings- och prognosram for
kemikalier.

Forslag som redan antagits av kommissionen och som tilldelar nya uppgifter till
Europeiska kemikaliemyndigheten eller Europeiska miljobyrin, men dir de
motsvarande resurserna till byrderna inte har dtergivits i de dtfoljande
finansieringsoversikterna for rittsakterna:

— Forslag till Europaparlaments och radets forordning om forpackningar och
forpackningsavfall och om upphivande av direktiv 94/62/EG (COM(2022) 677 final)

— Forslag till Europaparlamentets och radets direktiv om é&ndring av direktiv
2008/98/EG om avfall (COM(2023) 420 final)

— Forslag till Europaparlamentets och radets forordning om cirkularitetskrav for
fordonskonstruktion och hantering av uttjanta fordon, om &ndring av férordningarna
(EU) 2018/858 och 2019/1020 och om upphivande av direktiven 2000/53/EG och
2005/64/EG (COM(2023) 451 final)

Berorda politikomraden

09 — Milj6 och klimatforandring

Forslaget eller initiativet avser

en ny atgérd
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1.4

1.4.1.

1.4.2.

en ny atgird som bygger pa ett pilotprojekt eller en forberedande atgird>®
en forliingning av en befintlig atgérd

O en sammanslagning eller omdirigering av en eller flera atgirder mot en
annan/en ny atgird

Ml

Allmdnt/allmdnna mal:

Det Overgripande malet med modellen “ett &mne, en bedomning” och med de tre
bakomliggande fOrslagen dr att gora sdkerhetsbedomningarna mer samstimmiga,
effektiva, dndamalsenliga och transparenta i hela EU:s kemikalielagstiftning och
dérmed bidra till en vélfungerande inre marknad f6r kemikalier och skydd pa en hog
niva for ménniskors hélsa och miljon mot kemikalier.

Betriffande de allménna malen 1 forslagen till en forordning om forpackningar och
forpackningsavfall (COM(2022) 677 final), ett direktiv om &ndring av ramdirektivet
om avfall (COM(2023) 420 final) och en fOrordning om cirkularitetskrav f{or
fordonskonstruktion och om hantering av uttjanta fordon (COM(2023) 451 final), se
de finansieringsdversikter som dr bifogade till de forslagen.

Specifikt/specifika mal:

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

1. Séakerstdlla att ansvarsfordelningen for att utféra bedomningarna och det
bakomliggande tekniska och vetenskapliga arbetet med kemikalier dr tydlig, utnyttjar
och maximerar synergierna och pad bdsta sitt anvinder de expertkunskaper och
resurser som finns.

2. Sékerstilla att resultaten av de vetenskapliga och tekniska uppgifterna héller hog
vetenskaplig kvalitet och att forfarandena ar transparenta och inkluderande.

3. Uppna ett gott samarbete mellan alla aktorer kring alla aspekter som har att gora
med bedomningen av kemikalier (sasom metodutveckling och utbyte av data).

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

56

I den mening som avses i artikel 58.2 a eller b i Europaparlamentets och radets forordning (EU,
Euratom) 2018/1046 av den 18 juli 2018 om finansiella regler for unionens allminna budget, om
dndring av forordningarna (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 och beslut
nr 541/2014/EU samt om upphévande av forordning (EU, Euratom) nr 966/2012 (budgetférordningen).
EUT L 193 30.7.2018, s. 1.
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1.4.3.

1. Siakerstdlla att ansvarsfordelningen for att utfora beddmningarna och det
bakomliggande tekniska och vetenskapliga arbetet med kemikalier ar tydlig, utnyttjar
och maximerar synergierna och pad bésta sitt anvinder de expertkunskaper och
resurser som finns.

2. Siakerstilla att resultaten av de vetenskapliga och tekniska uppgifterna haller hog
vetenskaplig kvalitet och att forfarandena ar transparenta och inkluderande.

3. Sékerstélla att forfarandena blir mer anpassade till metoderna enligt annan
kemikalielagstiftning, vilket gor de befintliga politiska bestimmelserna mer
enhetliga.

Forslag till Europaparlamentets och riadets forordning om upprittande av en
gemensam dataplattform for kemikalier, om faststillande av regler som
siakerstiller att informationen i dataplattformen ir sokbar, tillganglig,
kompatibel och dteranvindbar och om upprittande av en dvervaknings- och
prognosram for kemikalier:

1. Utveckla en gemensam dataplattform dir kemikaliedata fran méanga olika kéllor
sammanfors, ddribland uppgifter om miljomassig héllbarhet.

2. Sakerstdlla att informationen i den gemensamma dataplattformen &r séker, av hog
kvalitet, sokbar, tillgdnglig, kompatibel och ateranvindbar.

3. Gora det mojligt att bestélla testning och dvervakning av dmnen som en del av
regelverket nér det anses nddvéndigt med ytterligare information.

4. Halla register over studier som bestdlls eller utfors av foretag i samband med
reglering av kemikalier och inrétta ett system for tidig varning for nya kemiska
risker.

5. Inrétta en dvervaknings- och prognosram for kemikalier.

Betriffande de specifika malen i forslaget till forordning om férpackningar och
forpackningsavfall (COM(2022) 677 final), forslaget till direktiv om indring av
ramdirektivet om avfall (COM(2023) 420 final) och forslaget till forordning om
cirkularitetskrav for fordonskonstruktion och om hantering av uttjinta fordon
(COM(2023) 451 final), se de finansieringsoversikter som dr bifogade till de
forslagen.

Verkan eller resultat som forvdntas

Beskriv den verkan som forslaget eller initiativet forvintas fd pd de mottagare eller den del av
befolkningen som berors.

Den verkan eller resultat som fOrvintas av forslaget till Europaparlamentets och
rddets fOrordning om é&ndring av forordningarna (EG) nr 178/2002, (EQ)
nr 401/2009, (EU) 2017/745 och (EU) 2019/1021 vad géller omfordelning av
vetenskapliga och tekniska uppgifter och forbittring av samarbetet mellan unionens
byrder pd kemikalieomradet, forslaget till Europaparlamentets och rédets direktiv om
andring av direktiv 2011/65/EU vad giller omfordelning av vetenskapliga och
tekniska uppgifter till Europeiska kemikaliemyndigheten samt forslaget till
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Europaparlamentets och radets forordning om upprittande av en gemensam
dataplattform for kemikalier, om faststidllande av regler som sékerstiller att
informationen i dataplattformen ar sokbar, tillgénglig, kompatibel och ateranvandbar
och om upprittande av en Overvaknings- och prognosram for kemikalier, dr att
bedomningen av kemikalier blir mer dndamalsenlig, effektiv, samstdmmig och
transparent i hela lagstiftningen. Mer konkret sett innefattar detta f6ljande:

Forbittrad vetenskaplig konsekvens och samstimmighet i bedomningarna —
Nér farre aktorer dr inblandade i det vetenskapliga och tekniska arbetet och byrdernas
arbete centraliseras och de maste samarbeta och 16sa skiljaktiga yttranden, leder det
till battre samstdmmighet och vetenskaplig konsekvens mellan de beddmningar som
utfors enligt olika rattsakter. Konsolideringen av arbetet gor det mgjligt att bittre
anpassa de prioriteringar, tidsramar, processer och metoder som anvénds till
beddémningarna. Det gor det lattare att ta insikter som framkommit vid bedémningar
utifran en viss réttsakt om kemikalier, och anvidnda dem i beddmningen utifran en
annan. Om data om kemikalier centraliseras till EU-byrderna och de kan anvinda
dem bildas en gemensam kunskapsbas som beddmningarna bygger pd och som
vidare framjar samstdmmighet i beddmningarna.

Biittre stabilitet i bedomningarna samt tillit och acceptans for regleringsbeslut —
Nér EU-byrderna och deras kommittéer dr engagerade i det vetenskapliga och
tekniska arbetet med kemikalier medfor det mer vetenskaplig expertis, hdgre kvalitet
pa den vetenskapliga radgivningen samt att bedomningarna blir mer stabila och
didrmed ocksé acceptansen av dem. Om data om kemikalier centraliseras till EU-
byrderna och de kan anvinda dem utdkas kunskapsbasen, den vetenskapliga
radgivning som ges blir mer stabil och slutsatser och regleringsbeslut accepteras i
hogre grad. Niar medborgarna fir veta genom anmélningar av studier att alla studier
har tagits i1 beaktande vid bedomningen, far de ytterligare fortroende for
regleringsbesluten.

Mer oberoende i den vetenskapliga radgivningen — Nér vetenskapligt och tekniskt
arbete med kemikalier flyttas Over fr&n kommissionens avdelningar, sdrskilda
kommittéer eller konsulter till EU-byraerna och deras kommittéer, blir vetenskap och
politik mer tydligt atskilda, liksom riskbeddmningen och riskhanteringen. Byraerna
och deras kommittéer arbetar enligt stringare regler for att undvika
intressekonflikter, vilket ger béttre garantier for oberoende vetenskaplig radgivning
till kommissionen.

Bittre transparens — Niar EU-byrderna dr engagerade i1 vetenskapligt och tekniskt
arbete sdkerstiller det transparens 1 den Overgripande processen; ndr EU-
myndigheternas regleringsavsikter och avsikter att ldmna in ansokningar
offentliggdrs via PACT {Orbittras forutsdgbarheten for alla berorda parter;
transparensen hojs ndr alla uppgifter och all information finns tillgénglig pa ett och
samma stélle.

Forbittrad efterlevnad — Genom att sammanstilla information om réttsliga
bestimmelser for kemikalier och deras lagstadgade referensviarden frén alla réttsliga
ramar pd ett enda stille, och gora den lattillgdnglig, blir det léttare att forsta alla de
rattsliga ramar som ett visst &mne hor thop med, och det forbattrar genomforandet av
lagstiftningen och dven efterlevnaden.
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1.4.4.

Bittre effektivitet i att fa fram bedomningarna — Genom att centralisera
bedomningsarbetet till EU-byrderna blir det mdjligt att &teranvdnda kapacitet,
ateranvinda kunskap och erfarenheter, balansera arbetsbordan samt dteranvénda it-
verktyg och stodtjanster. Nar uppgifter gors tillgédngliga pa ett enda stille och gér att
ateranvianda minskar den administrativa bordan for myndigheterna nér de
iordningstiller bedomningar av kemikalier.

Bittre sokbarhet, interoperativitet, tiliging och ateranvindning av uppgifter —
Detta kommer att dstadkommas genom att uppgifterna gors tillgdngliga pé ett enda
stdlle, genom att de tekniska hindren mot att dela uppgifterna undanrdjs samt genom
att man borjar anvdnda och fradmjar anvindning av standardformat och kontrollerade
ordlistor.

De uppgifter som behdovs for att utfora bedomningar kan erhillas genom
inrdttande av en datagenereringsmekanism, som gor det mojligt att bestilla studier
nir det inte gér att anskaffa dem med hjélp av nagra andra réttsliga bestimmelser.

Kortare reaktionstid mellan tidiga risksignaler och regleringsatgirder for att
begrinsa riskerna och dirmed béttre skydd for ménniskors hilsa och miljon genom
inrdttande av systemet for tidig varning och atgarder.

Betraffande de forvédntade resultaten och konsekvenserna av forslaget till forordning
om forpackningar och forpackningsavfall (COM(2022) 677 final), forslaget till
direktiv om dndring av ramdirektivet om avfall (COM(2023) 420 final) och forslaget
till forordning om cirkularitetskrav for fordonskonstruktion och om hantering av
uttjanta fordon (COM(2023) 451 final), se de finansieringsdversikter som &r bifogade
till de forslagen.

Prestationsindikatorer

Ange indikatorer for overvakning av framsteg och resultat.

Effektiviteten med att utfora de uppgifter som tilldelas EU-byrderna kommer att
overvakas som en del av den regelbundna utvdrderingen av byrdernas prestation.
Dessutom kommer genomférandet att utvdrderas och rapporteras som en del av
oversyns- eller rapporteringskraven 1 varje enskild rattsakt som EU-byraerna
understoder.

En genomforande- och 0&vervakningsplan for inrdttandet av en gemensam
dataplattform finns dokumenterad 1 dokumentet om initieringen av projektet
(hanvisas ocksa till som stod for konsekvensbedomningen i det atfoljande
arbetsdokument frin kommissionens avdelningar®’). Dir beskrivs utvecklingsstegen,
styrningens  organisation och hur plattformen fylls pd av de olika

57

Arbetsdokument fran kommissionens avdelningar som &tfoljer forslaget till Europaparlamentets och
radets forordning om upprittande av en gemensam dataplattform for kemikalier, om faststdllande av
regler som sékerstéller att informationen i dataplattformen &r sokbar, tillgénglig, kompatibel och
ateranvdndbar och om upprittande av en Gvervaknings- och prognosram for kemikalier (SWD(2023)
855) (inte Oversatt till svenska).
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1.5.

1.5.1.

uppgiftsleverantorerna med de datauppséttningar som faststillts for en minsta
gingbar produkt. Framstegen med delresultaten fram tills plattformen driftsétts, inom
36 ménader efter att forordningen trétt i kraft, kommer att overvakas noga. For
styrningen av plattformen forvédntas regelbunden rapportering om dess funktion,
déribland hur &ndamaélsenligt arbetet med interoperativiteten dr, dvs. inforlivandet av
enskilda datauppséttningar om kemikalier. Den gemensamma dataplattformen i sig
kommer att gora det mojligt att Gvervaka tillhorande verksamheter som systemet for
tidig varning och tillimpningen av en datagenereringsmekanism. Samma sak géller
for  kemiska  indikatorer som = forvdntas  bidra  till det  attonde
miljdhandlingsprogrammets dvervakningsram®®. Den stéindiga expertgruppen om “ett
amne, en beddmning” forvdntas genom sin bedomning kontinuerligt &vervaka
framstegen med interoperativitet och ateranvéndning av uppgifter och funktioner pé
den gemensamma dataplattformer och dess produkter.

Betriffande indikatorerna i1 forslaget till forordning om forpackningar och
forpackningsavfall (COM(2022) 677 final), forslaget till direktiv om &ndring av
ramdirektivet om avfall (COM(2023) 420 final) och forslaget till forordning om
cirkularitetskrav for fordonskonstruktion och om hantering av uttjinta fordon
(COM(2023) 451 final), se de finansieringsoversikter som &ar bifogade till de
forslagen.

Grunder for forslaget eller initiativet

Krav som ska uppfyllas pa kort eller ldng sikt, inbegripet en detaljerad tidsplan for
genomforandet av initiativet

Paketet “ett &mne, en bedomning”:

Fjarde kvartalet 2023 — andra kvartalet 2025: interinstitutionella forhandlingar om
forslagen

Tredje kvartalet 2025: réttsakterna trader i kraft

Forslag till Europaparlamentets och radets forordning om #ndring av
forordningarna (EG) nr 178/2002, (EG) nr 401/2009, (EU) 2017/745 och (EU)
2019/1021 vad giller omfordelning av vetenskapliga och tekniska uppgifter och
forbittring av samarbetet mellan unionens byrier pa kemikalieomridet

Tredje kvartalet 2025 och darefter: Echa utfor tekniskt och vetenskapligt arbete for
forordningen om langlivade organiska fOroreningar och forordningen om
medicintekniska produkter frdn och med att rittsakten trader 1 kraft.

Tredje kvartalet 2025 och darefter: EEA och Efsa samarbetar pa de relevanta
omraden som definieras i forordningen fran och med att réttsakten trader i kraft.

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

58

Det dttonde miljohandlingsprogrammets 6vervakningsram. COM(2022) 357 final.
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Tredje kvartalet 2026 och dérefter: Echa utfor tekniskt och vetenskapligt arbete for
RoHS-direktivet fran och med ett ar efter att réttsakten trader i kraft.

Forslag till Europaparlamentets och radets forordning om uppriittande av en
gemensam dataplattform for kemikalier, om faststillande av regler som
sikerstiiller att informationen i dataplattformen :ir sokbar, tillginglig,
kompatibel och iteranvindbar och om upprittande av en évervaknings- och
prognosram for kemikalier

Tredje kvartalet 2025 — andra kvartalet 2026: Efter att réttsakten antagits ska
kommissionen anta kommissionsbeslut for att inrétta plattformens styrkommitté, anta
genomforandeplanen och anta styrningsordningen for den gemensamma
dataplattformen och dess tjdnster.

Tredje kvartalet 2025 — andra kvartalet 2028: Den gemensamma dataplattformen
innehallande atminstone de minsta gangbara uppgifterna ska uppréttas inom tre ar
frén att réttsakten tréder 1 kraft.

Tredje kvartalet 2025 — andra kvartalet 2028: Sex byggstenar som bildar sarskilt
avsedda tjdnster uppréttas som en del av den gemensamma dataplattformen inom tre
ar frén att réttsakten trader 1 kraft. Dessa sérskilt avsedda tjanster 4r en
informationsplattform for kemikaliedvervakning, en datakatalog 6ver referensvirden,
en databas med anméilda studier, en databas med information om
regleringsforfaranden, en databas med information om fOrpliktelserna enligt
unionsakter om kemikalier samt en datakatalog Over standardformat och
kontrollerade ordlistor.

Tredje kvartalet 2025 — andra kvartalet 2031: En databas med information om
miljomaissig hallbarhet upprittas som den sjunde byggstenen som utgdr sérskilt
avsedda tjanster pa den gemensamma dataplattformen.

Tredje kvartalet 2025 — andra kvartalet 2028: Uppréittande av relevanta datafléden
via byréerna senast inom tre ar efter att réttsakten triader i kraft.

Tredje kvartalet 2025 — andra kvartalet 2028: Kommissionen overfor alla uppgifter
man innehar om biologisk exponeringsmétning hos ménniskor till Europeiska
miljobyran, och ska overfora de kemikaliedata som finns pd informationsplattformen
for kemikaliedvervakning till de relevanta byrderna.

Tredje kvartalet 2025 — andra kvartalet 2035: Alla relevanta uppgifter gors
tillgdngliga via den gemensamma dataplattformen senast inom tio ar fran att
rattsakten trader i kraft.

Tredje kvartalet 2025 — fjarde kvartalet 2035: Relevanta uppgifter gors tillgéngliga
for den gemensamma dataplattformen i [UCLID-format senast 2035.

Tredje kvartalet 2025 och dérefter: Medlemsstaterna tillhandahaller information om
regleringsforfaranden for kemikalier till Echa.

Tredje kvartalet 2025 och darefter: Byrderna specificerar 1 relevanta fall
standardformat och kontrollerade ordlistor.
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1.5.2.

Fjarde kvartalet 2025 och direfter: Ram for indikatorer upprittas 2025 och
uppdateras regelbundet.

Tredje kvartalet 2025 — andra kvartalet 2026: System for tidig varning och atgirder
upprattas inom ett ar fran att réttsakten trader i kraft.

Tredje kvartalet 2025 och dérefter: Observationsorgan for specifika kemikalier som
skulle kunna innebdra nya kemiska risker bildas 2025.

Tredje kvartalet 2025 och dérefter: Datagenereringsmekanism uppréttas under forsta
aret fran ikrafttrddandet och utékas undan for undan till full verksamhet efter tva ar
fran ikrafttradandet.

Tredje kvartalet 2026 och dérefter: Skyldighet att anméla studier som inte redan ar
anmadlda enligt artikel 32b 1 forordning (EG) nr 178/2002 borjar gilla fran ett ar efter
att rattsakten trader i kraft.

Forslag till forordning om forpackningar och forpackningsavfall (COM(2022)
677 final), forslag till direktiv om iindring av ramdirektivet om avfall
(COM(2023) 420 final) och forslag till forordning om cirkularitetskrav for
fordonskonstruktion och om hantering av uttjinta fordon (COM(2023) 451
final)

— se finansieringsdversikterna som dr bifogade till forslagen.

Mervdrdet av en atgdrd pd unionsnivda (som kan folja av flera faktorer, t.ex.
samordningsfordelar, rittssdkerhet, okad effektivitet eller komplementaritet). Med
“mervirdet av en dtgdrd pd unionsnivd” i denna punkt avses det vdrde en dtgdrd
frdn unionens sida tillfor utover det virde som annars skulle ha skapats av enbart
medlemsstaterna.

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

och

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

Lagstiftningsforslagen om omf6rdelning av uppgifter kommer att pa ett malinriktat
sitt revidera och #ndra EU:s befintliga rittsliga instrument. Oversynerna ir inriktade
pa (tilldelning och) omfordelning av uppgifterna med att utfora det vetenskapliga och
tekniska arbete pd EU-niva som &r nodvindigt for att dessa instrument ska fungera
och for samarbetet mellan unionens byrder om att utféra det vetenskapliga och
tekniska arbetet. Detta kan inte 1 tillrdcklig utstrackning uppnds av medlemsstaterna
sjdlva, utan kan pa grund av omfattningen och verkningarna bara uppnds pa EU-niva.

Forslag till Europaparlamentets och radets forordning om upprittande av en
gemensam dataplattform for kemikalier, om faststillande av regler som
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1.5.3.

sikerstiller att informationen i dataplattformen ar sokbar, tillginglig,
kompatibel och iteranvindbar och om upprittande av en évervaknings- och
prognosram for kemikalier

Problemet med att kemikaliedata sprids ut bland olika unionsbyraer, kommissionens
avdelningar och pd medlemsstatsniva kan bara behandlas genom forbéttrad tillgang
till information pa unionsnivd. Det slutgiltiga malet nar det giller
informationstillgang och informationsutbyte dr att sammanfora alla kemikaliedata pa
en enda centralt tillgdnglig plats, och detta kridver per definition &tgirder péa
unionsniva. Ett liknande resonemang giller for andra faststillda mal i detta
lagforslag, som handlar om ofullstindiga kunskapsbaser med motsvarande skyldighet
att anméla ndr det inleds studier som planeras att ingd i EU:s dokumentation i
regleringsdrenden (samma slags bestimmelse som den besldktade skyldigheten i den
allménna livsmedelslagstiftningen), om en datagenereringsmekanism for Europeiska
kemikaliemyndigheten, men ocksad om att underléatta tillgang till data som genereras
av EU:s forskning och driva sérskilt avsedda tjdnster som sammanstéller specifik
information sasom referensviarden, samla in information om miljomassig hallbarhet
och tidiga varningssignaler om nya risker, samt berdkna kemikalierelaterade
indikatorer.

Forslag till forordning om forpackningar och forpackningsavfall (COM(2022)
677 final), forslag till direktiv om :indring av ramdirektivet om avfall
(COM(2023) 420 final) och forslag till forordning om cirkularitetskrav for
fordonskonstruktion och om hantering av uttjinta fordon (COM(2023) 451
final)

— se finansieringsoversikterna som ar bifogade till forslagen.

Erfarenheter fran tidigare liknande dtgdrder

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

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

forslag till Europaparlamentets och riadets forordning om upprittande av en
gemensam dataplattform for kemikalier, om faststillande av regler som
sikerstiiller att informationen i dataplattformen :ir sokbar, tillginglig,
kompatibel och dteranvindbar och om uppriittande av en évervaknings- och
prognosram for kemikalier

EU:s regelverk for faro- och riskbeddmning och hantering av kemikalier ar
omfattande och utgdrs av manga réttsakter, som tar upp produktion och utsldppande
pa marknaden av kemikalier och kemiska produkter, utslépp av kemikalier och
arbetstagarnas sikerhet, konsumentartiklar, livsmedel och foder samt milj6.
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Kontrollen av dndamaélsenligheten for den mest relevanta kemikalielagstiftningen,
med beddmning av dver 40 rittsakter, utfordes 2019°°. Slutsatsen dér var att EU:s
kemikalielagstiftning pa det hela taget ger avsedda resultat och dr dndamélsenlig,
men att det finns ett antal betydande svagheter som forhindrar att EU:s
kemikalielagstiftning uppfyller sin fulla potential. Det konstaterades brister i de olika
rattsakterna 1 fraga om samstdmmigheten vid sékerhetsbeddmningarna, effektiviteten
i det bakomliggande tekniska och vetenskapliga arbetet samt samstdmmigheten i
reglerna for 6ppenhet/transparens. De bristerna kan leda till inkonsekventa och daligt
samstdmmiga  sdkerhetsbedomningar, ldngsamma  forfaranden, ineffektiv
resursanviandning, onddiga bordor, (uppfattad) brist pa transparens samt paverkan pa
den vetenskapliga rddgivningens kvalitet.

Kontrollen av dndamalsenligheten visade ocksa att det finns betydande mdjligheter
att rationalisera det tekniska och vetenskapliga arbetet genom EU-byraerna, vilket
skulle fa kemikalielagstiftningen att fungera mer effektivt (t.ex. genom att man
undviker dubblerade insatser och utnyttjar pa bésta sétt den expertis som finns pa
EU-byrderna) och mer samstimmigt (t.ex. genom att minska risken for skiljaktiga
resultat av faro- och riskbeddmningar pa EU-nivd). Det skulle ocksa forenkla den
nuvarande strukturen, minska behovet av att tillhandahalla information till flera
samtalspartner, forbittra bedomningarnas kvalitet och sékerstilla forutsdgbarhet for
berdrda parter och allmidnheten. Dessutom skulle det forbéttra den vetenskapliga
kvaliteten och stabiliteten i vissa beddmningar och sdkerstdlla béttre &tskillnad
mellan riskbedomning och riskhantering.

Vid kontrollen konstaterades vidare att det finns brister i hur man upptéacker, kommer
at och far tillgang till palitliga uppgifter/data av god kvalitet, och i hur uppgifter
delas och ateranvinds inom ramen for de samlade lagstiftningarna. Berorda parter
har klagat oOver detta tidigare (t.ex. angdende ineffektivitet till foljd av
dubbelrapportering, svarigheter att identifiera och komma at uppgifter,
inkonsekvenser mellan resultaten av sdkerhetsbedomningarna genom att de bygger
pad olika datauppsittningar, samt att alla tillgdngliga uppgifter inte beaktas vid
sdkerhetsbedomningarna). Det finns en bristande medvetenhet bland berorda parter
(EU-organ, myndigheter, néaringsliv, icke-statliga organisationer) om vilken
information som finns att tillgd och var och hur de befintliga uppgifterna kan
anvindas och hidmtas, och ateranvindningsrittigheterna ar ibland for restriktiva.
Onddigt dubbelarbete inom datagenerering forekommer fortfarande i vissa fall pga.
daligt utbyte av uppgifter till f6ljd av olika anknutna faktorer, ddribland sekretess och
immateriella réttigheter. En mer heltickande modell for hela EU:s
kemikalielagstiftning, bland annat med hjilp av en politik for 6ppna data och bittre
anvindning av smart teknik, faststdlldes som ett sétt att forbattra den Gvergripande
effektiviteten 1 EU:s regelverk for kemikalier och bidra till kommissionens atagande
om Okad insyn/transparens.

Trots att EU-regelverket for kemikalier &r omfattande och avancerat, finns det en oro
for att det saknar de relevanta mekanismerna for att behandla nya kemiska risker

59

Rapport fran kommissionen till Europaparlamentet, rédet, Europeiska ekonomiska och sociala
kommittén samt Regionkommittén Resultat frdn en kontroll av dndamalsenligheten av den mest
relevanta kemikalielagstiftningen (exklusive Reach) samt identifierade utmaningar, luckor och brister.
COM(2019) 264 final.
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tillrackligt och 1 tid. Det finns éatskilliga exempel pé lang tidsatgdng mellan en
risksignal och antagandet av tillrickliga 4tgéirder mot den risken®®, och hir ingir
svarigheter att gora politiska beslutsfattare och offentliga riskbedomare
uppmérksamma pa nya kemiska risker sisom PFAS och hormonstérande 4&mnen. En
annan aspekt som potentiellt kan bidra till nya risker &r att de befintliga systemen ar
otillrdckliga med sina antaganden och de metoder de tillimpar for att hantera
ytterligare osdkerheter som innovationen medfor; sa var fallet med nanomaterial. For
att forebygga skador orsakade av kemikalier och ga i riktning mot en séker och
hallbar anvéndning av dem, &r det darfor nodviandigt att sa tidigt som mojligt kunna
identifiera nya kemiska risker och vad som potentiellt bidrar till dem, och att forutse
ovéntade konsekvenser kopplade till anvindningen av kemikalier och utsldpp av dem
1 miljon.

For att bevara naturresurser och skydda ekosystem och ménniskor, inom vér planets
granser, behovs det bedomning av den miljopéverkan som kemikalier ger upphov till
under hela sin livscykel. Utvirdering av ménga pédverkanskategorier, sdsom
klimatfordndringar och resursanvdndning, kriver tillgang till stabil information av
hog kvalitet och kan vara en végledning till att utforma, utveckla och producera
kemikalier som &stadkommer en 6nskvérd funktion eller tjanst samtidigt som de ar
sdkra och hallbara. Tillgang till hallbarhetsinformation skulle dessutom kunna leda
till efterfrigan pd kemikalier med lagre miljopaverkan, vilket dirmed skulle vara till
direkt fordel for hélsa och miljo.

Forslag till forordning om forpackningar och forpackningsavfall (COM(2022)
677 final), forslag till direktiv om é&ndring av ramdirektivet om avfall
(COM(2023) 420 final) och forslag till forordning om cirkularitetskrav for
fordonskonstruktion och om hantering av uttjinta fordon (COM(2023) 451
final)

— se finansieringsdversikterna som dr bifogade till forslagen.

1.5.4. Forenlighet med den flerdriga budgetramen och eventuella synergieffekter med
andra relevanta instrument

Initiativet faller inom ramen for den europeiska grona given. I den grona given
erkdnns fordelarna med att investera 1 ett mer digitalt Europa, och dér finns en
sarskild uppmaning att se dver "hur man battre kan anvdnda EU:s myndigheter och
vetenskapliga organ for att Gverga till att gora separata bedomningar av varje &mne
och ge mer insyn 1 hur man prioriterar atgdrder for hantering av kemikalier”.

Initiativet omfattas av rubrik 3 (Naturresurser och miljé) avdelning 9 (Miljé och
klimatpolitik) i den flerariga budgetramen. Enligt beskrivningen nedan kommer
genomforandet av denna lagstiftning att krdva ytterligare personalresurser och dven
vissa stodutgifter.

Den EU-finansiering till forskning och innovation som ges via Horisont Europa (t.ex.
samarbetet kring PARC) kommer att komplettera detta initiativ.

60 EEA: Late lessons from early warnings. the precautionary principle 1896—2000, Luxemburg:Byran for

Europeiska gemenskapernas officiella publikationer, 2001.
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1.5.5.

En bedomning av de olika finansieringsalternativ som finns att tillgd, inbegripet
mojligheter till omfordelning

Forslag till Europaparlamentets och radets forordning om iindring av
forordningarna (EG) nr 178/2002, (EG) nr 401/2009, (EU) 2017/745 och (EU)
2019/1021 vad géiller omfordelning av vetenskapliga och tekniska uppgifter och
forbéttring av samarbetet mellan unionens byraer pa kemikalieomradet

Genom forslaget till forordning vad géller omfordelning av uppgifter och forbéttring
av samarbetet mellan unionens byrder pa kemikalicomradet kommer tva rittsakter att
andras (forordningen om langlivade organiska fororeningar och forordningen om
medicintekniska produkter) s att bedOmningsarbetet enligt dessa rittsakter
omfordelas till Echa, och det blir ocksd adndringar av forordningen om Europeiska
miljobyrdan och forordningen om allmidnna principer och krav  for
livsmedelslagstiftning och inrdttande av  Europeiska myndigheten  for
livsmedelssidkerhet, sa att det sdkerstills béttre samarbete mellan byrderna om
metodutveckling och utbyte av data.

Genom é#dndringarna av forordningen om linglivade organiska fororeningar
kommer det tekniska bistandet vid dversynen av bilagorna IV och V att omfordelas
till Echa och virdskapet for 6vervakningsdata om langlivade organiska fororeningar
till EEA. For detta arbete kommer Echa forsta dret att behova 1 heltidsekvivalent
(FTE) (1 tillfalligt anstdlld (TA)) och en driftsbudget pad 35 000 EUR, och fr.o.m.
andra aret 2 heltidsekvivalenter (2 tillfalligt anstéllda) per &r och en driftsbudget pa
50 000 EUR per ar. For EEA behdvs inga resurser. Arbetet med att se Gver bilagorna
IV och V utfors for nirvarande av kommissionen med hjélp av konsulter, och uppgar
till ca 1,5 heltidsekvivalenter per &r. Nir Echa och dess kommitté f{or
samhéllsekonomisk analys blir involverade, vintas detta avsevidrt hdja den
vetenskapliga kvaliteten, konsekvensen, stabiliteten och oberoendenivan vid de
bedomningar som kommissionen tar fram sina forslag for i den hér fragan.
Virdskapet for overvakningsdata for kemikalier enligt forordningen om linglivade
organiska fOroreningar innehas for nirvarande av kommissionen. Att Gverfora det
arbetet till EEA kommer inte att krdva nagra ytterligare resurser, eftersom
Overvakningsdata om langlivade organiska fororeningar i vatten ska rapporteras till
EEA enligt vattenlagstiftningen och resurser for detta foreslogs nyligen, medan
overvakningsdata betriffande luft redan rapporteras till EEA som en del av
luftkvalitetslagstiftningen och ticks av resurser for den verksamheten. Det Okade
bidraget till Echa kommer att kompenseras genom en minskning av budgeten for
Life. Detta blir en #dndamalsenlig omfordelning och avskaffning av
dubbelrapportering.

Andringarna av forordningen om medicintekniska produkter kommer inte att
krdva ndgra ytterligare resurser for Echa. Arbetet utfors for ndrvarande av
kommissionen med stod fran Scheer-kommittén. Den nuvarande resursanvéndningen
uppskattas till 0,3 heltidsekvivalenter per ar och 24 000 EUR per ar. Med tanke pa att
arbetsfrekvensen véntas vara mycket ldg, kommittéerna blir inblandade endast vid
behov och det forsta arbetet sannolikt tar form forst 2029, kan arbetet upptas av Echa
utan ndgra extra resurser.

Andringarna av forordningen om EEA och av forordningen om allmiinna
principer och krav for livsmedelslagstiftning och om inrittande av Europeiska
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myndigheten for livsmedelssikerhet far inga konsekvenser for resurserna.
Bestimmelserna formaliserar de verksamheter som redan utfors, foreskriver vilka
forfarandesteg som ska foljas och gor det mojligt att infora forslaget till forordning
om upprittande av en gemensam dataplattform for kemikalier, om faststéllande av
regler som sdkerstiller att informationen i1 dataplattformen dr sokbar, tillganglig,
kompatibel och é&teranvdndbar och om upprittande av en O&vervaknings- och
prognosram for kemikalier. Alla eventuella resursbehov till foljd av dessa
bestammelser kan tas upp av byréernas befintliga resurser.

Resursbehov for Echa for varje lagstiftning/rittsakt som dndras genom forslaget till forordning om éndring
av forordningarna (EG) nr 178/2002, (EG) nr 401/2009, (EU) 2017/754 och (EU) 2019/1021 vad giller
omfordelning av vetenskapliga och tekniska uppgifter och forbéttring av samarbetet mellan unionens
byrier pé kemikalieomradet

Heltidsekvivalenter Driftskostnader (i 1 000 EUR)

Lagstiftning 2025 2026 2027 2025 2026 2027

TA CA|TA CA|TA CA

Forslaget till forordning om omférdelning av vetenskapliga och tekniska uppgifter

Forordningen om langlivade organiska 1 0 2 0 2 0 35 50 50
fororeningar

Forordningen om  medicintekniska 0 0 0 0 0 0 0 0 0
produkter

SUMMA 1 0 2 0 2 0 35 50 50

Nuvarande resursanvindning for tekniska och vetenskapligt arbete som ska omfordelas till Echa genom
forslaget till forordning om éndring av forordningarna (EG) nr 178/2002, (EG) nr 401/2009, (EU) 2017/754
och (EU) 2019/1021 vad géller omfordelning av vetenskapliga och tekniska uppgifter och forbittring av
samarbetet mellan unionens byraer pa kemikalieomradet

Forordningen om  linglivade  organiska | Totalt ca 1,5 heltidsekvivalenter per ar: 300 000 EUR for

fororeningar konsulter vart tredje &r (= 1,5 heltidsekvivalent/ar)

o Tekniskt bistdnd vid dversynen av bilagorna IV (Dessutom GD Milj6 ca 0,5 heltidsekvivalent/ar (genomfor
och V oversynen av bilagorna IV och V) vars arbete kvarstar)

o Virdskap for 6vervakningsdata om langlivade
organiska fororeningar

Forordningen om medicintekniska produkter

e Utarbetande och dversyn av riktlinjerna om hur
man utfor beddmningen av nytta/riskforhallandet
vad giller forekomsten av ftalater i
medicintekniska produkter

e Utarbetande och dversyn av riktlinjerna om hur
man utfor bedomningen av nytta/riskforhallandet
vad géller forekomsten av
cancerframkallande/mutagena/reproduktionstoxis
ka och hormonstdrande dmnen i medicintekniska
produkter

Totalt ca 0,3 heltidsekvivalenter/ar + 24 000 EUR per ar:
Scheer-sekretariatet vid GD Hélsa och livsmedelssékerhet
0,3 heltidsekvivalenter (ca 10 % av Scheer-sekretariatets
arbete), 24 000 EUR/ar for erséttning, resor, t.ex. kostnader
for ledamoter i kommittén. (Dessutom GD Hélsa och
livsmedelssdkerhet (policyenhet) 0,1 heltidsekvivalent/ar
vars arbete kvarstar.)

SUMMA

0,3 heltidsekvivalenter/ar ordinarie personal; 1,5
heltidsekvivalenter/ar i interna kontraktsanstillda
entreprendorer eller extraanstillda (ca 100 000 EUR/ar);
driftskostnader pa ca 24 000 EUR/ar

Sammanfattningsvis kommer det forsta aret att behovas 1 heltidsekvivalent (1
tillfilligt anstiilld) och driftskostnader pa 35 000 EUR per ar, och fr.o.m. andra aret
2 heltidsekvivalenter (2 tillfilligt anstillda) per ar och en driftsbudget pa 50 000
EUR per ar. Alla nya resurser behovs till Echa. Med beaktande av de resurser som
for nérvarande anvinds for de uppgifter som ska omfordelas, kommer det jAmfort
med i1 dag att bli en total nettookning av resurserna pé 0,2 heltidsekvivalenter per
ar och driftskostnader pa 26 000 EUR per ar fran 2026 och diirefter.
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Forslag till Europaparlamentets och radets direktiv om #andring av direktiv
2011/65/EU vad géller omfordelning av vetenskapliga och tekniska uppgifter till
Europeiska kemikaliemyndigheten

Genom édndringarna av RoHS-direktivet kommer de bedomningar som ligger till
grund for begrinsningar av farliga dmnen i elektrisk och elektronisk utrustning, och
granskningen av ansokningar om undantag frdn begransningarna, att omfordelas till
Echa. For detta arbete kommer Echa forsta aret att behova 3 heltidsekvivalenter (3
tillfalligt anstdllda) och en driftsbudget pd 66 000 EUR, och fr.o.m. andra éaret 7
heltidsekvivalenter (4 tillfélligt anstéllda och 3 kontraktsanstillda) per ar och en
driftsbudget pa 33 000 EUR per ar. Arbetet utfors for ndrvarande med hjilp av
konsulter och uppgar till ca 2,7 heltidsekvivalenter per &r. De resurser som for
ndrvarande anvinds &dr emellertid otillrdckliga, och det har dérfor ansamlats
ansokningar som inte kommer vidare till lagstiftningsutformning (i december 2022
var over 60 ansOkningar om undantag pagdende) och dversynen av forteckningen
over begriansade dmnen har blivit fordrojd (6versynen ér inte slutford trots att den
inleddes 2018). Det finns ocksé klagomil angdende beddmningarnas kvalitet och
stabilitet, transparensen 1 processen och berorda parters deltagande. Nér
omfordelningen sker till Echa och dess processer kan anvdndas kommer man att
atgirda dessa brister och sékerstdlla anpassning och samstimmighet med annan
kemikalielagstiftning. Det 6kade bidraget till Echa kommer att kompenseras genom
en minskning av budgeten for Life. En del av dessa resurser anvénds just nu till att
upphandla det kontraktsanlitade stddet, och detta kan ses som &ndamaélsenlig
omfordelning.

Resursbehov for Echa genom forslaget till direktiv om éndring av direktiv 2011/65/EU vad giller
omfordelning av vetenskapliga och tekniska uppgifter till Europeiska kemikaliemyndigheten

Heltidsekvivalenter Driftskostnader (i 1 000 EUR)
Lagstiftning 2025 2026 2027 2025 2026 2027
TA CA | TA  CA | TA  CA
RoHS-direktivet 3 0 4 3 4 3 66 33 33
SUMMA 3 0 4 3 4 3 66 33 33

Nuvarande resursanvindning for tekniskt och vetenskapligt arbete som ska omfordelas till Echa genom
forslaget till direktiv om iindring av direktiv 2011/65/EU vad géller omfordelning av vetenskapliga och
tekniska uppgifter till Europeiska kemikaliemyndigheten

RoHS-direktivet Totalt ca 2,74 heltidsekvivalenter per ar: 145 000 EUR éarligen (i
. . . . genomsnitt) for utldggning av granskningen av undantag (= ca

* Bed‘}mm?‘gaf Sioi hg.ger:ull grund for 2,2 heltidsekvivalenter/ar) + ett kontrakt pa 180 000 EUR i
begr ansningar av farhgfi amnen i elektrisk genomsnitt vart femte &r for granskning av begransningar (= 0,54
och elektronisk utrustning heltidsekvivalenter/ar).  (Dessutom GD Miljo6 ca 1,5

e Granskning av ansdkningar om undantag

. heltidsekvivalenter/ar (for allmédnt genomforande av RoHS) vars
fran begransningarna

arbete kvarstar.)

SUMMA 2,7 heltidsekvivalenter/ar i interna kontraktsanstillda
entreprendrer eller extraanstillda (ca 181 000 EUR/ar);

Sammanfattningsvis kommer det forsta dret att behdvas 3 heltidsekvivalenter (3
tillfilligt anstillda) och driftskostnader pa 66 000 EUR per ar, och fr.o.m. andra
aret 7 heltidsekvivalenter (4 tillfilligt anstillda + 3 kontraktsanstillda) per ar och
en driftsbudget pd 33 000 EUR per ar. Alla nya resurser behovs till Echa. Med
beaktande av de resurser som for nirvarande anviands for de uppgifter som ska

15

SV



SV

omfordelas, kommer det jimfort med i1 dag att bli en total nettookning av
resurserna pa 4,3 heltidsekvivalenter per ar och 33 000 EUR per ar fran 2026 och
dérefter.

Forslag till forordning om upprittande av en gemensam dataplattform for
kemikalier, om faststillande av regler som séikerstiller att informationen i
dataplattformen ér sokbar, tillginglig, kompatibel och aAteranvindbar och om
upprittande av en overvaknings- och prognosram for kemikalier

Genom forslaget kommer det att upprittas en gemensam dataplattform. Den
kommer att uppréttas och drivas av Echa, med nédra deltagande och bidrag fran EEA,
Efsa, EMA, EU-Osha och kommissionen. Arbetet kommer att innefatta utveckling
och drift av infrastrukturen och styrning och tillhandahéllande av data/uppgifter till
plattformen. Huvudsyftet med en ny it-infrastruktur som drivs som en del av
dataomrddet for den grona given dr att stddja dndamadlsenliga och samstimmiga
sakerhetsbedomningar av kemikalier. Den ska ge integrerad, anvéndarspecifik och
hogfunktionell tillgdng till kemikalierelaterade datauppsittningar som dgs eller
forvaltas av EU-byraerna, och tillhandahalla utrymme for de sirskilt avsedda tjanster
som understoder EU:s kemikaliepolitik och genomf6randet av dess lagstiftning.

Arbetet kommer att krdva resurser for 4 deltagande byréer och kommissionen (det
gemensamma forskningscentrumet). Resurskravet dr hogre for de forsta tre aren, for
att kunna uppritta infrastrukturen och alla de bakomliggande processerna for att dela
uppgifter och se till att de blir interoperativa och fir ldmpliga format. Detta kommer
for de forsta tre dren att kréva foljande:

— For Echa 10 heltidsekvivalenter (4 tillfalligt anstéllda + 6 kontraktsanstéllda) per &r
och en driftsbudget pa 0 EUR for forsta aret, 2 226 000 for andra aret och 2 793 000
for tredje aret.

— For EEA 3 heltidsekvivalenter (1 tillfalligt anstdllda + 2 kontraktsanstillda) per ar
och en driftsbudget p4 0 EUR for det forsta aret, 266 000 for andra aret och 334 000
for tredje aret.

— For Efsa 5 heltidsekvivalenter (5 kontraktsanstillda) per &r och en driftsbudget pa
670 000 EUR per ar. For detta d&ndamédl kommer det att ingas ett bidrags-
/servicenivaavtal pa 3 000 000 EUR som ska ticka de 3 heltidsekvivalenterna (3
kontraktsanstédllda) per ar och den driftsbudget som behovs. De ytterligare 2
heltidsekvivalenterna (2 kontraktsanstéllda) per ar kommer att finansieras fran Efsas
nuvarande budget.

— For EMA ett bidrags-/servicenivdavtal pd 1400 000 EUR som ska ticka 3
heltidsekvivalenter (3 kontraktsanstéllda) per ar och en driftsbudget pa 100 000 EUR
per ar.

— For EU-Osha 0 heltidsekvivalenter per ar och en driftsbudget pa 0 EUR per ar.

— For det gemensamma forskningscentrumet en administrativ dverenskommelse for 3
ar pa 540 000 EUR som ska tidcka integreringen av IPCHEM 1 den gemensamma
dataplattformen och verldmningen av IPCHEM:s verksambhet till Echa.
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Efter den inledande fasen péd tre ar reduceras resurskravet till att underhélla
infrastrukturen och de bakomliggande processerna och fortsitta tillhandahélla data.
Denna fas kommer att kriva foljande:

— For Echa 4 heltidsekvivalenter (4 tillfdlligt anstillda) per ar och en driftsbudget pa
600 000 EUR per ar.

— For EEA 1 heltidsekvivalent (1 tillfalligt anstdlld) per ar och en driftsbudget pa
200 000 EUR per ar.

— For Efsa 2 heltidsekvivalenter (2 kontraktsanstdllda) per &r och en driftsbudget pa
500 000 EUR per ar.

— For EU-Osha 0 heltidsekvivalenter per ar och en driftsbudget pa 0 EUR per ar.

— For EMA 2 heltidsekvivalenter (2 kontraktsanstéllda) per ar och en driftsbudget pa
0 EUR per ér.

De o6kade bidragen till byrderna kommer att kompenseras med en minskning av
budgeten for Life, utom for 2 heltidsekvivalenter (2 kontraktsanstéillda) for Efsa, som
kompenseras fran Efsas nuvarande budget.

Genom forslaget till forordning kommer informationsplattformen for
kemikaliedvervakning (IPCHEM) att upprittas formellt och dess verksamhet att
omfordelas till byrderna. For detta arbete behdvs foljande:

— Echa kommer att fr.o.m. andra aret behdva 2 heltidsekvivalenter (1 tillfalligt
anstilld + 1 kontraktsanstilld) per ar och fr.o.m. tredje aret en driftsbudget pa
180 000 EUR per ér.

— EEA kommer fr.o.m. fOrsta aret att behova 1 heltidsekvivalent (1 tillfélligt anstélld)
per ar och en driftsbudget forsta aret pdA 0 EUR, andra éret pa 200 000 EUR, tredje
aret pa 200 000 EUR och fr.o.m. fjarde &ret pa 50 000 EUR per &r.

Driften av IPCHEM utfors for ndrvarande av kommissionen och resursanvindningen
uppgar till totalt 4,5 heltidsekvivalenter/ar. Driften av IPCHEM kommer att anfortros
Echa, som ockséd ska integrera den i den gemensamma dataplattformen. Eftersom
IPCHEM:s verksamhet kommer att omfordelas till Echa, kommer resurserna for
kommissionens del att bli besparade. Virdskapet for uppgifter kommer att anfortros
byraerna utifran deras mandat (Echa kommer att vara vérd for arbetsmiljorelaterade
data) och EEA kommer att vara vird for data om inomhusluft och samla in och vara
vérd for data om biologisk exponeringsmétning hos ménniskor. Forslaget kommer att
krdva att byrderna tillhandahdller forekomstdata som de innehar till Echa s att de
kan integreras i IPCHEM. Efsa tillhandahaller redan data till IPCHEM och bidrar till
dess funktion, och kommer inte att krdva nédgra ytterligare resurser for att fortsétta
med den verksamheten. EMA och EU-Osha samlar for nirvarande inte in eller tar
emot data som é&r relevanta for IPCHEM, och kriver dirfor inte nagra ytterligare
resurser. Det 6kade bidraget till Echa och EEA kommer att kompenseras genom en
minskning av budgeten for Life. Det dr dérfor en delvis omfordelning av befintliga
resurser.
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Genom forslaget kommer det att upprittas en databas med information om
regleringsforfaranden for kemikalier, pd grundval av det befintliga
samordningsverktyget for offentliga verksamheter ((P)ACT), vars omfattning d& dkar
till att dven tdcka all relevant lagstiftning med sidkerhetsbedomningsprocesser och
initiativ, for att frimja samordning av sdkerhetsbeddmningsverksamheter enligt de
olika EU-lagarna och gora de pagaende bedomningarna transparenta. Detta arbete
kommer att pidverka Echa, EEA, Efsa och EU-Osha, men kriver inte ytterligare
resurser for byrderna. Echa driver redan (P)ACT for processer enligt
Reachforordningen, CLP-forordningen och forordningen om langlivade organiska
fororeningar. Efsa driver redan OpenEFSA, som har en liknande informationsniva
som PACT for livsmedels- och foderlagstiftning. Resurser for driften och fortlopande
tillhandahallande av information ska tas upp av byrderna som en del av de befintliga
processerna. EEA och EU-Osha ir for nirvarande inte involverade i ndgra processer
som dr relevanta for databasen, sd det krdvs inte nagra resurser till dem.
Utvecklingen och samordningen av systemet ticks av de resurser som tillhandahélls
for den gemensamma dataplattformen.

Genom forslaget kommer det att upprittas en datakatalog over referensvirden som
ska frimja A4teranvdndning av befintliga referensvirden och didrmed gora
bedomningarna mer samstimmiga och minska upprepning av de hérledda
referensvirdena. Forslaget kommer att pidverka Echa, EEA, Efsa, EMA, EU-Osha
och kommissionen. For att utfora det arbete som krdvs kommer Echa att behdva
fr.o.m. forsta dret 1 heltidsekvivalent (1 tillfélligt anstélld) per ar och en driftsbudget
pa 0 EUR forsta aret, 650 000 EUR andra éret, 650 000 EUR tredje aret och fr.o.m.
fjarde aret 200 000 EUR per ar. Inga ytterligare resurser kommer att behovas for
EEA, Efsa, EMA, EU-Osha eller kommissionen. Echa har utvecklat och driver
sokverktyget for EU:s kemikalielagstiftning (EUCLEF). I EUCLEF fortecknas vissa
lagstadgade referensvirden som hérletts av dessa réttsakter och &r tillimpliga enligt
dem. Echa kommer att behdva samla in de ”gamla vetenskapliga referensvérdena”,
vilket kan goras genom entreprendrer med kontrakt. De nya vetenskapliga
referensviardena kommer att tillhandahéllas till datakatalogen fortlopande som en del
av Echas bedomningsforfaranden. Echa kommer att behdva ytterligare resurser for
att utveckla, driva och wunderhdlla datakatalogen, under kontakt med
dataleverantorerna. Efsa har utarbetat och underhéller databasen OpenFoodTox, som
ar en sammanfattning av de vetenskapliga referensvdrden som Efsa har fatt ut av sina
beddmningsverksamheter. Efsa kommer att fortsitta sin verksamhet och ska ldmna
informationen till den nya datakatalogen inom ramen for sina befintliga resurser.
Dérmed behdvs det inga ytterligare resurser. EMA kommer att kontinuerligt behdva
lamna till den nya datakatalogen alla nya uppskattade nolleffektkoncentrationer som
hérletts for humanldkemedel och veterindrmedicinska ldkemedel efter att denna
lagstiftning trétt i kraft. Detta kan goras pé ett effektivt sitt som en del i EMA:s
framtida bedomningsverksamheter. Dessutom kan det automatiseras f{or
humanlidkemedel, eftersom digitalisering av miljoriskbedomningar planeras som en
del av Oversynen av lagstiftningen om humanlikemedel. Didrmed behovs det inga
ytterligare resurser. EEA och EU-Osha innehar for nidrvarande inga uppgifter som ér
relevanta for datakatalogen. Darmed behovs det inga ytterligare resurser. Det 6kade
bidraget till Echa kommer att kompenseras genom en minskning av budgeten for
Life.

Genom forslaget kommer det formellt att upprittas och drivas en databas med
information om tillimpliga lagar och rittsliga skyldigheter som giller for
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kemikalier enligt unionslagstiftningen, for att frimja efterlevnad. Detta arbete
kommer att paverka Echa, men kréiver inte ytterligare resurser inom ramen for detta
forslag. Echa driver redan sokverktyget for EU:s kemikalielagstiftning (EUCLEF)
som en del av bidragsavtalet med GD Inre marknaden, industri, entreprendrskap samt
sma och medelstora foretag. Bidragsavtalet uppgar till ca 1,0—1,4 miljoner EUR
arligen. Echa driver tjdnsten genom 4 extraanstédllda (ca 270 000 EUR/ér) och via
kontraktsanstidllda  entreprendrer:  kommunikationsverksamhet och  extern
informationspunkt ca 60 000 EUR/ér, it-kostnader 200 000 EUR/ar, datakostnader
430 000/ar. Dessa befintliga resurser kommer att anvidndas for att fortsétta driva,
vidareutveckla och i ndgon mén utdka systemet. Resurserna for en storre utokning av
systemet, sdsom datakatalogen Gver referensvirden, tillhandahalls inom ramen for
arbetet med denna. Aven om det inte kriivs ndgra resurser enligt detta forslag, bor
lagstiftningsforslaget om en forordning om Echa ta upp att driften av EUCLEF har
blivit en strukturell uppgift for Echa och att finansieringen bor bli en del av det arliga
bidraget till Echa.

Genom forslaget kommer det att upprittas en databas med data om kemikaliers
miljomissiga hillbarhet. Arbetet kommer att pdverka Echa. Echa kommer att
behodva uppritta databasen, driva den, etablera och underhalla flodena av tillrdckliga
data till databasen och bistd med tolkning av uppgifterna. Andra byrder (EEA, Efsa,
EMA och EU-Osha) kommer, om de &r vérdar for uppgifter om kemikaliers
miljoméssiga hallbarhet, att 1dmna de uppgifterna till Echa och ska samarbeta efter
behov med Echa angdende den utvecklingen. For att utfora arbetet kommer Echa att
behova fr.o.m. andra aret 1 heltidsekvivalent (1 tillfélligt anstdlld) per &r och en
driftsbudget p4 0 EUR per ar. Andra byrder kommer inte att behova ytterligare
resurser eftersom deras uppgift dr liten och de just nu inte aktivt samlar in ndgra
relevanta data, och om de har nigra sddana data & mingden information som
innehas for ndrvarande mycket begrdnsad. Det potentiella samarbetet pd det hir
omradet kan tas upp av byrdernas nuvarande resurser. Det 6kade bidraget till Echa
kommer att kompenseras genom en minskning av budgeten for Life.

Genom forslaget kommer det att inrdttas en mekanism for datagenerering sa att
Echa och kommissionen kan bestélla studier som understdder genomférandet av
unionens kemikalielagstiftning inom ramen for Echas mandat eller bidrar till
utvecklingen av unionens kemikaliepolitik. Studierna kan bestdllas endast nar det
inte gar att anforskaffa resultat med hjilp av de befintliga rattsliga bestimmelserna,
och de ska inte ha ndgot dominerande forsknings- och utvecklingsmal. Genom
mekanismen kommer Echa och kommissionen att kunna generera data nir det
behovs och de inte gir att erhdlla pa annat sitt. Det dr nodvédndigt att Echa deltar
eftersom bestéllning av sddana studier kraver teknisk expertis. For att utfora arbetet
kommer Echa att behova forsta dret 1 heltidsekvivalent (1 tillfélligt anstélld) och en
driftsbudget pd 0 EUR, andra aret 2 heltidsekvivalenter (1 tillfdlligt anstilld och 1
kontraktsanstélld) och en driftsbudget pa 1000000 EUR, tredje aret 2
heltidsekvivalenter (1 tillfalligt anstélld och 1 kontraktsanstélld) och en driftsbudget
pa 3 000 000 EUR, och fr.o.m. fjarde aret 2 heltidsekvivalenter (1 tillfalligt anstalld
och 1 kontraktsanstélld) per ar och en driftsbudget pa 5 000 000 EUR per ar. Det
finns for ndrvarande inget forfarande, men det finns ett kompletterande forfarande
som Efsa driver for livsmedelssektorn (4 heltidsekvivalenter/ar, 15 000 000 EUR/ér).
Detta kommer att fortsétta drivas utdver det nya, och de tva byrderna (Echa och Efsa)
maste samarbeta nir de bestdller nya studier och utarbetar en gemensam plan. Det
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Okade bidraget till Echa kommer att kompenseras genom en minskning av budgeten
for Life.

Forslaget medfor utokad skyldighet att anmiilla studier innan de inleds, frén
livsmedelssektorn till hela den kemiska sektorn. Arbetet kommer att kriva ytterligare
resurser for Echa. Echa kommer fr.o.m. forsta dret att behova 3 heltidsekvivalenter (1
tillfalligt anstdlld och 2 kontraktsanstillda) per &r och en driftsbudget forsta aret pa 0
EUR, andra aret pa 1 200 000 EUR, tredje aret pa 400 000 EUR och fr.o.m. fjarde
aret pa 200 000 EUR per ar. Echa kommer att behova utveckla databasen, driva den,
underldtta och kontrollera efterlevnad av bestimmelserna samt ldmna aterkoppling
till de ansvariga. Efsa driver redan en databas med anmilningar av studier for att
uppfylla  sin  skyldighet enligt lagstiftningen for  livsmedelssektorn.
Resursanvéndningen uppgar till 2 heltidsekvivalenter/ar och 400 000 EUR/ar. Efsa
och Echa kommer att behova sdkerstilla att systemen &r kompatibla. Inga ytterligare
resurser behovs till detta for Efsas del. Det okade bidraget till Echa kommer att
kompenseras genom en minskning av budgeten for Life.

Genom forslaget formaliseras driften av ramen for indikatorer for kemikalier och
det upprittas ett system for tidig varning och atgirder for kemikalier. Arbetet
kommer att kriva ytterligare resurser for EEA. EEA kommer fr.o.m. forsta dret att
behova 1 heltidsekvivalent (1 tillfalligt anstilld) per ar och en driftsbudget forsta aret
pa 0 EUR, andra aret pa 300 000 EUR och fr.o.m. tredje aret pa 150 000 EUR per ér.
EEA och Echa utarbetar redan gemensamt ramen for indikatorer for kemikalier som
en del av 4tagandet inom det attonde miljohandlingsprogrammet. Eftersom
resurserna till indikatorramen (2 heltidsekvivalenter per ar for Echa, 1
heltidsekvivalent per ar for EEA) redan tilldelats som en del av det attonde
miljohandlingsprogrammet, behdvs det inga ytterligare resurser for detta arbete.
Upprittandet av systemet for tidig varning och atgérder adr en ny uppgift som inte
funnits tidigare och som syftar till att avsevért forkorta myndigheternas svar pa
identifierade risker. EEA kommer att {4 i uppgift att samla in tidiga varningssignaler
frdn andra byrder, medlemsstaterna och sin egen verksamhet och varje ar
sammanstélla en rapport for diskussion och beslut om uppféljning ihop med
medlemsstaternas myndigheter. Det 0Okade bidraget till EEA kommer att
kompenseras genom en minskning av budgeten for Life. Andra bidragande byréer
(Echa, Efsa, EMA och EU-Osha) kommer att ta pa sig kostnaderna som en del av
befintliga verksamheter. Nar det giller Echa kommer resurstilldelningen for
indikatorramen att delvis anvindas for att stodja EEA genom att skapa relevanta
tidiga varningssignaler. Det 6kade bidraget till EEA kommer att kompenseras genom
en minskning av budgeten for Life.

Genom forslaget kommer det att inrédttas ett observationsorgan for specifika
kemikalier som skulle kunna innebira nya kemiska risker. Detta kommer i
praktiken att formalisera driften av det befintliga EU-observatoriet for nanomaterial
och utoka dess omfattning till sdrskilda kemikalier som anses gynnas av ytterligare
granskning och pélitlig information om sina egenskaper, sédkerhetsaspekter,
anvindningsomrdden och forekomst pd marknaden. Detta arbete kommer att pdverka
Echa, men kréver inte ytterligare resurser inom ramen for detta forslag. Echa driver
EU:s observatorium for nanomaterial som en del av ett bidragsavtal med GD Inre
marknaden, industri, entreprendrskap samt smé& och medelstora foretag.
Resursanvindningen uppgér till ca 700 000 EUR per ar inklusive de 3
heltidsekvivalenterna (3 kontraktsanstéllda). Dessa befintliga resurser kommer att

20

SV



anvéndas for att fortsétta driva, vidareutveckla och 1 ndgon man utdka systemet. I det
lagstiftningsforslag som forbereds for en forordning om Echa kommer det att tas upp
att driften av EUCLEF har blivit en strukturell uppgift for Echa och att
finansieringen bor bli en del av det arliga bidraget till Echa.

Resursbehov per verksamhet genom forslaget till forordning om upprittande av en gemensam
dataplattform for kemikalier, om faststéllande av regler som sékerstiller att informationen i
dataplattformen ér sokbar, tillgéinglig, kompatibel och ateranvindbar och om upprittande av en
overvaknings- och prognosram for kemikalier
Heltidsekvivalenter Driftskostnader
(1000 EUR)
Verksamhet 2025 2026 2027 2025 2026 2027
TA CA|TA CA|TA CA
Den gemensamma dataplattformen 5 16 516 5 16 950 | 3442 | 4077
Informationsplattformen for 1 0 2 1 2 1 0 200 380
kemikaliedvervakning (IPCHEM)
Information om regleringsfoérfaranden  for 0 0 0 0 0 0 0 0 0
kemikalier
Datakatalog 6ver referensvarden 1 0 1 0 1 0 0 650 650
Information = om  forpliktelserna  enligt 0 0 0 0 0 0 0 0 0
unionsakter om kemikalier
Data om kemikaliers miljoméssiga hallbarhet 0 0 1 0 1 0 0 0 0
Mekanism for datagenerering 1 0 1 1 1 1 0 1000 | 3000
Mekanism for anmélan av studier och databas 1 2 1 2 1 2 0 1200 400
Over anmalningar av studier
System for tidig varning och atgdrder for nya 1 0 1 0 1 0 0 300 150
kemiska risker och ram med indikatorer
Observationsorgan for specifika kemikalier som 0 0 0 0 0 0 0 0 0
skulle kunna innebéra nya kemiska risker
SUMMA 10 | 18 | 12 | 20 | 12 | 20 950 6792 8657

Resursbehov per byri/avdelning genom forslaget till forordning om upprittande av en gemensam
dataplattform for kemikalier, om faststillande av regler som sikerstiller att informationen i
dataplattformen ir sokbar, tillgdnglig, kompatibel och ateranvindbar och om upprittande av en
overvaknings- och prognosram for kemikalier

Heltidsekvivalenter Driftskostnader (i 1 000 EUR)

2025 2026 2027 2025 2026 2027
Byri/avdelning TA CA TA CA TA CA
ECHA 7 8 9 10 9 10 0 5076 7023
EES 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
DET 0 0 180
GEMENSAMMA
FORSKNINGSC
ENTRUMET 0 0 0 0 180 180
SUMMA 10 18 12 20 12 20 950 6792 8 657

Nuvarande resursanvindning for tekniskt och vetenskapligt arbete som ska omfordelas till byraerna som
en del av forslaget till forordning om upprittande av en gemensam dataplattform for kemikalier, om
faststillande av regler som sékerstiller att informationen i dataplattformen ir sokbar, tillginglig,
kompatibel och dteranvindbar och om upprittande av en évervaknings- och prognosram for kemikalier

IPCHEM Totalt 4,5 heltidsekvivalenter/ar: GD Gemensamma forskningscentrumet
2,5 heltidsekvivalenter/ar + interna it-experter 2 heltidsekvivalenter/ar
(130 000 EUR/ér).
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Information om regleringsforfaranden | Echa driver redan (P)ACT for processer enligt Reachforordningen, CLP-
for kemikalier forordningen och forordningen om langlivade organiska fororeningar.
Efsa driver redan OpenEFSA som har en liknande informationsniva som
(P)ACT. Resurser for driften och fortlopande tillhandahéllande av
information ska tas upp av byraerna.

Information om forpliktelserna enligt | Echa driver redan EUCLEF, och detta finansieras genom bidragsavtalet
unionsakter om kemikalier mellan Echa och GD Inre marknaden, industri, entreprendrskap samt sma
och medelstora foretag. Inga ytterligare resurser behdvs, men
formaliseringen av resurstilldelningen bor goras genom forslaget till
férordning om Echa.

Observationsorgan for specifika Echa driver redan EU:s observatorium for nanomaterial, och detta
kemikalier som skulle kunna innebéra | finansieras via bidragsavtalet mellan Echa och GD Inre marknaden,
nya kemiska risker industri, entreprendrskap samt sma och medelstora foretag. Inga

ytterligare resurser behdvs, men formaliseringen av resurstilldelningen
bor goras genom forslaget till forordning om Echa.

SUMMA 2.5 heltidsekvivalenter/ar i regelbunden personal; 2
heltidsekvivalenter/ar i interna Kkontraktsanstillda entreprendrer
eller extraanstillda (ca 130 000 EUR/ar)

Sammanfattningsvis utgors lagstiftningsforslaget om kemikaliedata av tio olika
verksamheter som kommer att paverka resursbehoven hos Echa, EEA, Efsa, EMA
och kommissionen. De forsta tre aren kommer det att behOvas upp till 32
heltidsekvivalenter (12 tillfilligt anstillda + 20 kontraktsanstéllda) per ar och en
driftsbudget pd upp till 8 657 000 EUR per ar. Fjiarde aret och darefter kommer det
att behovas 20 heltidsekvivalenter (12 tillfilligt anstillda och 8
kontraktsanstillda) per ar och en driftsbudget pa 7 080 000 EUR per ar. Det méste
noteras att vissa verksamheter som ingadr i berdkningen ovan redan finns och
finansieras som en del av det befintliga kdrnarbetet p4 Echa och Efsa (sdsom
(P)ACT), genom bidragsavtalen mellan Echa och GD Inre marknaden, industri,
entreprendrskap samt sma och medelstora foretag (EUCLEF och EU:s observatorium
for nanomaterial) eller genom kdrnverksamheten péd det gemensamma
forskningscentrumet (IPCHEM). Resurser for driften av (P)ACT och OpenEFSA-
portalen som bor bidra till den utdkade versionen av (P)ACT kommer att anvindas
for utdkningen av (P)ACT till andra réttsakter, déribland integreringen av
OpenEFSA 1 (P)ACT. Resurser for driften av EUCLEF och EU:s observatorium for
nanomaterial kommer att anvidndas for att fortsétta driften, utvecklingen och en viss
utokning av systemen, medan den omstindigheten att driften av EUCLEF och EU:s
observatorium for nanomaterial har blivit en strukturell uppgift for Echa, och att det
behover sikerstillas att finansieringen bor ingé i det arliga bidraget i Echa, kommer
att tas upp 1 forslaget till forordning om Echa. For denna del av arbetet kravs déarfor
inga ytterligare resurser enligt detta forslag. De resurser som for ndrvarande anvénds
for att driva IPCHEM utgors av 2,5 heltidsekvivalenter/ar i regelbunden personal, 2
heltidsekvivalenter 1 interna kontraktsanstillda entreprendrer (130 000 EUR per ar).
Eftersom denna uppgift kommer att omfordelas, kommer inte kommissionen att
behdva de resurser som for ndrvarande anvénds till denna uppgift. Darfor kommer
den totala nettookningen av resurser fran 2028 och dérefter jaimfort med i dag
att bli 15,5 heltidsekvivalenter per ar och for driftsbudgeten 7 080 000 EUR per ar.

Forslag till forordning om forpackningar och forpackningsavfall (COM(2022)
677 final)
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I teorin hade man kunnat upprétta nationell lagstiftning i medlemsstaterna. Det skulle
dock inte ha funnits ndgon garanti for en konsekvent tillimpning i EU, och det skulle
oundvikligen bidra till ytterligare fragmentering av den inre marknaden.

Uppgifter som ror utveckling av lagstiftning pa EU-niva kan inte ldggas ut.

I forslaget tilldelas Echa uppgiften att utfora en omfattningsstudie om kemikalier i
forpackningar som skulle kunna vara aktuella for begrinsningar. Detta dr en ny
process som kommer att kriva 1 heltidsekvivalent (1 tillfilligt anstiilld) per ari 3
ar pd Echa. Det Okade bidraget till Echa kommer att kompenseras genom en
minskning av budgeten for Life.

Resursbehov for Echa genom forslaget till forordning om forpackningar och forpackningsavfall
(COM(2022) 677 final)

Heltidsekvivalenter Driftskostnader (i 1 000 EUR)
Lagstiftning 2025 2026 2027 2025 2026 2027

TA CA |TA CA |TA CA

Forpackningar och 1 0 1 0 1 0 0 0 0
forpackningsavfall
SUMMA 1 0 1 0 1 0 0 0 0

Forslag till direktiv om fndring av ramdirektivet om avfall (COM(2023) 420
final)

I forslaget anges fordndringar av rapporteringskraven for medlemsstaterna med
avseende pd ndr produktdataflodet &teranvdnds av Europeiska miljobyran. De
utokade rapporteringskraven kommer att kriva 1 heltidsekvivalent (1 tillfalligt
anstilld) per ar pd EEA. Det 6kade bidraget till EEA kommer att kompenseras
genom en minskning av budgeten for Life.

Resursbehov for EEA genom forslaget till direktiv om dndring av ramdirektivet om avfall (COM(2023)
420 final)

Heltidsekvivalenter Driftskostnader (i 1 000 EUR)
Lagstiftning 2025 2026 2027 2025 2026 2027
TA CA|TA CA |TA CA
Ramdirektivet om avfall 1 0 1 0 1 0 0 0 0
SUMMA 1 0 1 0 1 0 0 0 0

Forslag till forordning om cirkularitetskrav for fordonskonstruktion och
hantering av uttjéinta fordon (COM(2023) 451 final)

Stod frdn Echa krévs for att forbéttra riskbeddmningen for de aterstdende undantagen
for farliga @mnen, 1 synnerhet for att se dver utdkningen av omfattningen och den
potentiellt bredare omfattningen av dmnen som inger beténkligheter (1
heltidsekvivalent (1 tillfalligt anstiilld) per ar for Echa). Det 6kade bidraget till
Echa kommer att kompenseras genom en minskning av budgeten for Life.

Resursbehov for Echa genom forslaget till forordning om cirkularitetskrav for fordonskonstruktion och
hantering av uttjéinta fordon (COM(2023) 451 final)

Heltidsekvivalenter Driftskostnader (i 1 000 EUR)

Lagstiftning 2025 2026 2027 2025 2026 2027

TA | CA | TA CA |TA CA

Forordningen om hantering av 1 0 1 0 1 0 0 0 0
uttjénta fordon
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SUMMA
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1.6.

1.7.

Beriaknad varaktighet for och beriknade budgetkonsekvenser av forslaget eller
initiativet

[] begrinsad varaktighet

— O verkan frdin och med [den DD/MM]AAAA till och med [den
DD/MM]AAAA

— O budgetkonsekvenser frin och med AAAA till och med AAAA for
dtagandebemyndiganden och frdn och med AAAA till och med AAAA for
betalningsbemyndiganden.

obegrinsad varaktighet

— Efter en inledande period 20252028

— berdknas genomforandetakten né en stabil niva.
Planerad metod for genomforandet®!

Direkt forvaltning som skots av kommissionen

— via dess avdelningar, vilket ocks& inbegriper personalen vid unionens
delegationer

— O  via genomforandeorgan
0 Delad forvaltning med medlemsstaterna

Indirekt forvaltning genom att uppgifter som ingar i budgetgenomforandet
anfortros

— [ tredjelénder eller organ som de har utsett

— [ internationella organisationer och organ kopplade till dem (ange vilka)
— [ EIB och Europeiska investeringsfonden

— organ som avses 1 artiklarna 70 och 71 1 budgetforordningen

— [ offentligrittsliga organ

— [ privatrittsliga organ som har anfortrotts offentliga forvaltningsuppgifter i den
utstrackning som de har forsetts med tillrdckliga ekonomiska garantier

61

Nérmare forklaringar av de olika genomforandemetoderna med hénvisningar till respektive
bestimmelser i budgetforordningen aterfinns pa webbplatsen Budgpedia:
https://myintracomm.ec.europa.eu/corp/budget/financial-rules/budget-
implementation/Pages/implementation-methods.aspx.
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— [ organ som omfattas av privatritten i en medlemsstat, som anfortrotts
genomforandeuppgifter inom ramen for ett offentlig-privat partnerskap och som
har forsetts med tillrdckliga ekonomiska garantier

— [ organ eller personer som anfortrotts genomforandet av sérskilda atgérder inom
Gusp 1 enlighet med avdelning V 1 fordraget om Europeiska unionen och som
faststdlls 1 den grundlidggande réttsakten

—  Vid fler dn en metod, ange kompletterande uppgifter under ”Anmdrkningar”.
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2.1.

2.2

2.2.1.

2.2.2.

2.2.3.

2.3.

FORVALTNING

Regler om uppfoljning och rapportering

Ange intervall och andra villkor for sadana dtgdrder:

Denna finansieringsoversikt for réttsakt innehaller en 6kning av bidraget till Echa
och EEA, och bidrags-/servicenivaavtal med Efsa och EMA.

Kommissionen kommer att vara allmint ansvarig for genomfOrandet av den
foreslagna forordningen och for att rapportera om dess genomforande och
efterlevnad till Europaparlamentet och radet. Byrderna kommer att rapportera om
genomforandet av sina bidrag och om de tillhdrande atgidrderna i1 sina arliga
verksamhetsrapporter.

Forvaltnings- och kontrollsystem

Motivering av den genomforandemetod, de finansieringsmekanismer, de
betalningsvillkor och den kontrollstrategi som foreslds

Denna finansieringsoversikt for rittsakt innehaller en 0kning av bidraget till Echa
och EEA, och bidrags-/servicenivaavtal med Efsa och EMA.

GD Miljo, inom ramen for dess Overvakning av decentraliserade enheter, och
byrderna kommer att tillimpa sina respektive kontrollstrategier for dessa utgifter.

Uppgifter om identifierade risker och om det eller de interna kontrollsystem som
inrdttats for att begrdnsa riskerna

Kommissionen kommer att ha det Overgripande ansvaret for att genomfdra den
foreslagna forordningen, och dven fOr att rapportera till Europaparlamentet och ridet
om genomforandet och efterlevnaden, men de ytterligare resurser som sétts till
byrdernas forfogande kommer att tickas av deras interna kontroll- och
riskhanteringssystem som é&r anpassade till de relevanta internationella standarderna.
GD Milj6 kommer att tillimpa de kontroller som dr kopplade till dess dvervakning
av decentraliserade byraer. Inga specifika risker har identifierats i samband med
genomfOrandet av den ytterligare budget som ska tillhandahallas till byraerna.

Berdkning och motivering av kontrollernas kostnadseffektivitet (dvs. forhallandet
mellan kostnaden for kontrollerna och virdet av de medel som forvaltas) och en
bedomning av den forvintade risken for fel (vid betalning och vid avslutande)

Risken for fel vid betalning och vid avslutande fOrvéntas ligga kvar under 2 %.
Byréerna har fullt ansvar for genomforandet av sin budget medan GD Milj6 ansvarar
for den regelbundna betalningen av bidragen.

Atgiirder for att forebygga bedriigeri och oriktigheter

Beskriv ~ forebyggande dtgdrder (befintliga eller planerade), tex. fran strategi for
bedrdgeribekdmpning.
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Utover de kontroller som hérrér frén den kontrollstrategi som beskrivs ovan, dr
insatsen ocksa foremal for granskning av tjdnsten for internrevision, i dess egenskap
av internrevisor for kommissionen och dess decentraliserade byrder, samt av
Europeiska revisionsrétten, 1 dess egenskap av externrevisor for EU-institutionerna.

Kommissionen uppratthéller en robust strategi mot bedrdgerier, som for nirvarande
genomgar en Oversyn. GD Miljo kompletterar detta med en lokal strategi mot
bedragerier som omfattar den verksamhet som ingér 1 dess ansvarsomrade.
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3.1.

BERAKNADE BUDGETKONSEKVENSER AV FORSLAGET ELLER

INITIATIVET

Berorda rubriker i den flerariga budgetramen och budgetrubriker i den arliga

budgetens utgiftsdel

o Befintliga budgetrubriker (dven kallade budgetposter”)

Redovisa enligt de berérda rubrikerna i den flerdriga budgetramen i nummerfoljd

Typ av

Budgetrubrik utgifter Bidrag
Rubrik i
den fran P
flerariga ) kandidatlén frén inﬁvﬁlgatl .
budgetram | Nummer Diff./Icke- | frén Efta- der och andra v Ott Sfe.r
en diff®2, linder®* | potentiella | tredjelind a "srakziil do
kandidatlén er sarskiica
der® andamal
09.0202 Life — Cirkular ekonomi och .
3 livskvalitet Diff. JA JA NEJ NEJ
09.10.01 Europeiska kemikaliemyndigheten
3 - Miljodirektiv och internationella Diff. JA NEJ NEJ NEJ
konventioner
3 09.10.02 Europeiska miljobyran (GD Miljo) Diff, JA JA JA NEJ

SV

e Nya budgetrubriker som foreslas

Redovisa enligt de berorda rubrikerna i den flerdriga budgetramen i nummerfoljd

ej tillampligt

62
63
64

Diff. = differentierade anslag / Icke-diff. = icke-differentierade anslag.

Efta: Europeiska frihandelssammanslutningen.

Kandidatlander och i tillimpliga fall potentiella kandidater i véstra Balkan.
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3.2. Forslagets beriknade budgetkonsekvenser pa anslagen
3.2.1.  Sammanfattning av berdknad inverkan pd driftsanslagen
— [  Forslaget/initiativet kraver inte att driftsanslag tas i ansprak

— Forslaget/initiativet kraver att driftsanslag tas i ansprak enligt foljande:

Miljoner EUR (avrundat till tre decimaler)

Rubriki den flerdriza Nummer | Rubrik 3 (Naturresurser och miljo)

budgetramen
Byra: Echa — miljodirektiv 2024 2025 2026 2027 TOTALT
Avdelning 1: P luteift Ataganden (1a) 0 1,765 4,991 5,091 11,848
vacining & Fersonatutgtiier Betalningar 2a) 0 1,765 4,991 5,091 11,848
. Ataganden (1b)
Avdelning 2: Infrastruktur -
Betalningar (2b)
edelning 3 Drifisutoif Ataganden 10 0 0,101 5,159 7,106 12,366
vacining o Lrsuiglier Betalningar 20) 0 0,101 5,159 7,106 12,366
TOTALA anslag Ataganden ~lat b+ Ic 0 1,866 10,150 12,197 24,214
for byran Echa Betalningar 20242 0 1,866 10,150 12,197 24,214

Detaljerna om de uppgifter som Echa ska utfora specificeras i det arbetsdokument frén kommissionens avdelningar®® som &tfoljer detta
lagstiftningsforslag, i synnerhet i bilagorna III och IV. Okningen av bidraget till Echa ovan kommer att riknas av frin Life-programmet
(budgetrubrik 09.02.02).

65 SWD(2023) 850.
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Byra: EES 2024 2025 2026 2027 TOTALT
Ataganden (1) 0 0,595 1,214 1,238 3,046
Avdelning 1: P lutgift : ’ ’ :
vaelning - rersonatutgitiet Betalningar @) 0 0,595 1214 1238 3,046
. Ataganden (1b)
Avdelning 2: Infrastruktur Botalni )
c€talningar
Ataganden (lc) 0 0 0,766 0,684 1,450
Avdelning 3: Dri ifi
vdelning 3: Driftsutgifter Betalningar 0 0 0 0.766 0.684 1,450
TOTALA anslag Ataganden =latlb+lc 0 0,595 1,980 1,922 4,496
for byran EEA Betalningar “2at2b+ 2 0 0,595 1,980 1,922 4,496

Detaljerna om de uppgifter som EEA ska utféra specificeras i det arbetsdokument fran kommissionens
lagstiftningsforslag, i synnerhet i bilagorna III och IV. Okningen av bidraget till EEA ovan kommer att

avdelningar®® som atfoljer detta
rdknas av fran Life-programmet

(budgetrubrik 09.02.02).
Budgetrubrik: TOTALT
GD: Miljs 2024 2025 2026 2027
09.02.02
. . Ataganden (1a) - 1,000 3,000
Bidrags-/servicenivaavtal med Efsa £ 1,000 1,000
Betalningar (2a) - 1,000 1,000 1,000 3,000
) . Ataganden (1b) - 0,467 0,467 0,467 1,400
Bidrags-/servicenivaavtal med EMA
Betalningar (2b) - 0,467 0,467 0,467 1,400
Administrativa 6verenskommelser med | Ataganden (v - 0,180 0,180 0,180 0,540
66 SWD(2023) 850.
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det gemensamma forskningscentrumet

Betalningar (2b) - 0,180 0,180 0,180 0,540

O TOTALA drift | Ataganden @) — 1,580 1,580 1,580 4,740
11tsansia;

g Betalningar ) _ 1,580 1,580 1,580 4,740

O TOTALA anslag av administrativ natur som finansieras

. 6
genom ramanslagen for sarskilda program ©

TOTALA anslag Ataganden =4+6 - 1,647 1,647 1,647 4,940

for GD Miljo Betalningar =5+6 - 1,647 1,647 1,647 4,940

Behovet av ytterligare resurser for Efsa uppskattas till 3 kontraktsanstéllda och 2 miljoner EUR i driftskostnader. Behovet av ytterligare resurser
for EMA uppskattas till 3 kontraktsanstdllda och 0,3 miljoner EUR 1 driftskostnader. For 2025-2027 kommer dessa kostnader att tickas genom
ett bidrags-/servicenivaavtal mellan byrderna och GD Milj6. Utan att det péverkar det framtida avtalet om den flerdriga budgetramen bor
kostnaderna fr.o.m. 2028 tickas av EU-subventionernas till dessa byréer.

Dessutom uppskattas behovet av ytterligare resurser till det gemensamma forskningscentrumet till 0,540 miljoner EUR 1 driftskostnader, och ska
gé genom en administrativ 6verenskommelse.

2024 2025 2026 2027 TOTALT
@) TOTALA driftsanslag (alla | Ataganden @
driftsrelaterade rubriker) Betalningar 4
TOTALA anslag av administrativ natur som finansieras
genom ramanslagen for sérskilda program (alla
driftsrelaterade rubriker) ©)
TOTALA anslag Ataganden =4+6 0 4,108 13,777 15,766 33,650
inom ramen for RUBRIKERNA 1 till 6 .
i den flerariga budgetramen Betalningar =5+6 0 4,108 13,777 15,766 33,650
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Rubrik i den flerariga

” Administrativa utgifter”
budgetramen ’ &

Detta avsnitt bor fyllas i med hjilp av det datablad for budgetuppgifter av administrativ natur som forst ska foras in 1 bilagan till
finansieringsdversikt for rittsakt (bilaga V till kommissionens beslut om interna bestimmelser for genomforandet av kommissionens avsnitt av
Europeiska unionens allménna budget), vilken ska laddas upp i DECIDE som underlag fér samrdden mellan kommissionens avdelningar.

Miljoner EUR (avrundat till tre decimaler)

For in s& manga ar som behdvs
Ar Ar Ar Ar for att redovisa varaktigheten for
n n+1 n+2 n+3 inverkan pa resursanvandningen
(jfr punkt 1.6)

TOTALT

O Personalresurser

O Ovriga administrativa utgifter

GD TOTALT <....... > Anslag
TOTALA anslag ( —
. o summa ataganden =
lpom ramoel.l for RUBRIK 7 summa betalningar)
i den flerariga budgetramen

Miljoner EUR (avrundat till tre decimaler)

2024 2025 2026 2027 TOTALT
TOTALA anslag Ataganden 0 4,108 | 13,777 | 15,766 33,650
inom ramen for RUBRIKERNA 1-7
1 den ﬂerériga budgetramen Betalningar 0 4,108 13,777 15,766 33,650
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3.2.2.

Berdknad output som finansieras med driftsanslag

Atagandebemyndiganden i miljoner EUR (avrundat till tre decimaler)
For in s& méanga ar som behovs for att redovisa
Ar Ar Ar Ar varaktigheten for inverkan pa TOTALT
n n+1 n+2 n+3 . .
Ange mal och resursanvéandningen (jfr punkt 1.6)
output
OUTPUT
Geno
67 | msnitt — — — — — — —
e Typ liga ‘g Kostn. g Kostn. g Kostn. ‘g Kostn. ‘g Kostn ‘g Kostn. ‘g Kostn. Usit Usizl
< < < < < < < antal kostnad
kostna
der
SPECIFIKT MAL nr 1. ..
— Output
— Output
— Output
Delsumma for specifikt mal nr 1
SPECIFIKT MAL nr 2...
— Output
Delsumma for specifikt mél nr 2
TOTALT

67

Output som ska anges &r de produkter eller tjénster som levererats (t.ex. antal studentutbyten som har finansierats eller antal kilometer vdg som har byggts).
Enligt beskrivningen i punkt 1.4.2. ”Specifikt/specifika mal...”.
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3.2.3.  Berdknad pdverkan pa Echas, EEA:s, Efsas och EMA:s personalresurser och
administrativa anslag

3.2.3.1 Berdknade krav pa Echas personalresurser
— O  Forslaget/initiativet kréver inte att personalresurser tas i ansprak

— Forslaget/initiativet krdver att personalresurser tas 1 ansprak enligt foljande:
Miljoner EUR (avrundat till tre decimaler)

I tilldimpliga fall motsvarar beloppen summan av unionens bidrag till byran och byrans dvriga inkomster (avgifter och taxor).

2023 2024 2025 2026 2027 TOTALT

"l.".i.llfeilligt anstéllda (AD- | | 1330 3 548 3619 8 496
tjénster)
Tillfalligt  anstéllda ) | i i i |
(AST-tjanster)
Kontraktsanstéllda — — 0436 1 444 1473 3352
Utstationerade nationellal a a B B | |
experter

TOTALT — — 1,765 4,991 5,091 11,848

Personalbehov (heltidsekvivalenter):

2023 2024 2025 2026 2027 TOTALT

Tillfélligt anstéllda (AD-
tjénster)

Tillfalligt anstéllda
(AST-tjanster)

Kontraktsanstiallda — — 8 13 13

Utstationerade nationellal
experter

TOTALT - - 21 30, 30,

3.2.3.2 Berdknade krav pd EEA:s personalresurser
— [0  Forslaget/initiativet kréver inte att personalresurser tas i ansprak

— Forslaget/initiativet krdver att personalresurser tas 1 ansprak enligt foljande:
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Miljoner EUR (avrundat till tre decimaler)

I tilldampliga fall motsvarar beloppen summan av unionens bidrag till byran och byréns 6vriga inkomster (avgifter och taxor).

2023

2024

2025

2026

2027

TOTALT

Tillfalligt anstéllda (AD-
tjénster)

0,470

0,959

0,978

2,406

Tillfalligt anstillda
(AST-tjanster)

Kontraktsanstillda

0,125

0,255

0,260

0,640

Utstationerade nationellal
experter

TOTALT

0,595

1,214

1,238

3,046

Personalbehov (heltidsekvivalenter):

2023

2024

2025

2026

2027

TOTALT

Tillfalligt anstéllda (AD-
tjénster)

Tillfalligt anstillda
(AST-tjanster)

Kontraktsanstillda

Utstationerade nationellal
experter

TOTALT

- O

— [

Personalbehov (heltidsekvivalenter):

3.2.3.3 Berdknade krav pd EMA:s personalresurser

2025 2026 2027
Tillfalligt anstallda (AD-
tjanster) a
Tillfalligt anstéllda | |
(AST-tjanster)
37

Forslaget/initiativet krdver inte att personalresurser tas i ansprak

Forslaget/initiativet kraver att personalresurser tas i ansprak enligt foljande:



Kontraktsanstillda 3 3 3

Utstationerade nationellal
experter

TOTALT 3 3 3

3.2.3.4 Berdknade krav pa Efsas personalresurser
— O  Forslaget/initiativet kréver inte att personalresurser tas i ansprak

— Forslaget/initiativet kraver att personalresurser tas i ansprak enligt foljande:

Personalbehov (heltidsekvivalenter):

2025 2026 2027

Tillfalligt anstéllda (AD-
tjénster)

Tillfalligt anstillda
(AST-tjanster)

Kontraktsanstillda 5 5 5

Utstationerade nationellal
experter

TOTALT 5 5 5
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3.2.4.  Forenlighet med den gdllande flerariga budgetramen

Forslaget/initiativet

- &

kan finansieras fullstindigt genom omfordelningar inom den berdrda
rubriken i den flerariga budgetramen.

De hojda subventionerna till byrderna kommer att rdknas av fran Life-programmet
utom 2 heltidsekvivalenter (2 kontraktsanstidllda) for Efsa som kommer att
finansieras fran Efsas nuvarande budget enligt beskrivningen ovan.

— [  krdver anvdndning av den outnyttjade marginalen under den relevanta
rubriken i den flerariga budgetramen och/eller anvdndning av sérskilda instrument
enligt definitionen i forordningen om den flerariga budgetramen.

— O  kréver en 6versyn av den flerariga budgetramen.

3.2.5. Bidrag fran tredje part

Forslaget/initiativet

T E®

- O

foljande uppskattning:

innehaller inga bestimmelser om samfinansiering fran tredje parter

innehdller bestimmelser om samfinansiering fran tredje parter enligt

Anslag 1 miljoner EUR (avrundat till tre decimaler)

n69

Ar

n+1

Ar

n+2

Ar

n+3

For in s& manga &r som behovs
for att redovisa varaktigheten for

inverkan pé resursanvdndningen
(jfr punkt 1.6)

Totalt

Ange vilket organ som
deltar i samfinansieringen

TOTALA anslag som
tillfors genom
samfinansiering

69

forsta genomforandearet (till exempel 2021). Detsamma for foljande ar.

SV
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Med ér n avses det ar da forslaget eller initiativet ska borja genomforas. Ersdtt ”n” med det forvédntade

SV



3.3. Beriknad inverkan pa inkomsterna

- [
- O

Forslaget/initiativet paverkar inte inkomsterna.

Forslaget/initiativet paverkar inkomsterna pé foljande sétt:

([
O

Paverkan pa egna medel

Péverkan pa andra inkomster

ange om inkomsterna har avsatts for utgiftsposter [

Miljoner EUR (avrundat till tre decimaler)

Budgetrubrik i den érliga
budgetens inkomstdel:

Belopp som
forts in for det
innevarande
budgetaret

Forslagets/initiativets inverkan pa inkomsterna

n nt+1

Ar

n+2

Ar

n+3

For in s& méanga ar som behovs for att
redovisa varaktigheten for inverkan pa
resursanvéandningen (jfr punkt 1.6)

Artikel .............

For inkomster avsatta for sérskilda dndamal, ange vilka budgetrubriker i utgiftsdelen som berors.

Ovriga anmirkningar (t.ex. vilken metod/formel som har anvints for att berikna inverkan pi

inkomsterna eller andra relevanta uppgifter).

70

minus 20 % avdrag for uppbordskostnader.

SV
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Vad giller traditionella egna medel (tullar, sockeravgifter) anges nettobeloppen, dvs. bruttobeloppen
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