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VERORDNUNG (EU) 2025/...
DES EUROPAISCHEN PARLAMENTS UND DES RATES

vom 26. November 2025

zur Einrichtung einer gemeinsamen Datenplattform fiir Chemikalien
und zur Festlegung von Vorschriften, die sicherstellen sollen,
dass die darin enthaltenen Daten auffindbar, zugiinglich, interoperabel
und wiederverwendbar sind, sowie zur Schaffung eines Uberwachungs- und

Prospektivrahmens fiir Chemikalien

(Text von Bedeutung fiir den EWR)

DAS EUROPAISCHE PARLAMENT UND DER RAT DER EUROPAISCHEN UNION —

gestiitzt auf den Vertrag iiber die Arbeitsweise der Europédischen Union, insbesondere auf

Artikel 114 Absatz 1,

auf Vorschlag der Europédischen Kommission,

nach Zuleitung des Entwurfs des Gesetzgebungsakts an die nationalen Parlamente,
nach Stellungnahme des Europdischen Wirtschafts- und Sozialausschusses!,

gemif} dem ordentlichen Gesetzgebungsverfahren?,

1 ABI. C, C/2024/3381, 31.5.2024, ELI: http://data.europa.eu/eli/C/2024/3381/0j.
2 Standpunkt des Europdischen Parlaments vom 21. Oktober 2025 (noch nicht im Amtsblatt
veroffentlicht) und Beschluss des Rates vom 13. November 2025.

PE-CONS 24/1/25 REV 1 1
DE



in Erwédgung nachstehender Griinde:

(1

Die Mitteilung der Kommission vom 11. Dezember 2019 zum européischen Griinen Deal
enthilt hochgesteckte Ziele, um den Ubergang zu einer schadstofffreien Umwelt ohne
Umweltverschmutzung zu ermdéglichen. Die in der Mitteilung der Kommission vom

14. Oktober 2020 mit dem Titel ,,Chemikalienstrategie fiir Nachhaltigkeit — Fiir eine
schadstofffreie Umwelt™ dargelegte Strategie (im Folgenden ,,Strategie®) ist ein
entscheidender Schritt auf dem Weg zur Beseitigung der Umweltverschmutzung; darin
wird der Ansatz Konzept ,,Ein Stoff, eine Bewertung* mit dem Ziel eingefiihrt, die
Effizienz, Wirksamkeit, Kohédrenz und Transparenz der Sicherheitsbeurteilungen von
Chemikalien im Rahmen der unterschiedlichen Rechtsvorschriften der Union zu
verbessern. Gemal der Strategie sollten Kriterien fiir ,,inhdrent sichere und nachhaltige*
Chemikalien entwickelt werden, um die Herstellung und Verwendung von Chemikalien zu
ermoglichen, die wihrend ihres gesamten Lebenszyklus sicher und nachhaltig sind. In der
Strategie wird auch dargelegt, dass die Schnittstelle zwischen Wissenschaft und Politik
durch ein Frithwarnsystem fiir Chemikalien und Chemikaliengruppen gestirkt werden
sollte, um sicherzustellen, dass die Unionspolitik auf neu auftretende chemische Risiken
reagiert, sobald solche Risiken durch Uberwachung und Forschung erkannt wurden, und
dass ein Indikatorrahmen zur Uberwachung der Ursachen und Auswirkungen der
Verschmutzung durch Chemikalien sowie zur Messung der Wirksamkeit des
Chemikalienrechts in der Union entwickelt werden sollte. Mit der vorliegenden

Verordnung sollen diese Ziele umgesetzt werden.
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)

Hauptziel dieser Verordnung ist es, ein hdheres Schutzniveau fiir die Umwelt und die
menschliche Gesundheit vor den von Chemikalien ausgehenden Risiken sicherzustellen
und das Funktionieren des Binnenmarkts fiir Chemikalien zu verbessern. Zu diesem Zweck
sollte mit dieser Verordnung eine gemeinsame Datenplattform fiir Chemikalien (im
Folgenden ,,gemeinsame Datenplattform®) eingerichtet werden, die von der Europdischen
Chemikalienagentur (ECHA) verwaltet wird. Die gemeinsame Datenplattform ist eine
digitale Infrastruktur, die im Rahmen des EU-Chemikalienrechts erzeugte
Chemikaliendaten und Informationen iiber Chemikalien zusammenfiihrt. Mit dieser
Verordnung sollen auch spezielle Dienste innerhalb der gemeinsamen Datenplattform
eingerichtet und Regeln fiir die Transparenz, Zugénglichkeit und Nutzbarkeit der in der
Plattform enthaltenen Daten festgelegt werden. Ziel dieser Verordnung ist es, eine
gemeinsame Wissensbasis liber Chemikalien zu schaffen, die den Risikobewertern zur
Verfiigung steht, um bessere, vollstindige, kohdrente und solide wissenschaftliche
Bewertungen von Chemikalien und ihren Auswirkungen zu erméglichen, die bestmdgliche
Nutzung vorhandener Informationen fiir die Umsetzung und Weiterentwicklung der
Rechtsakte der Union sicherzustellen und so dazu beizutragen, dass Tierversuche bei jeder
Gelegenheit ersetzt und weniger durchgefiihrt werden. Diese Verordnung zielt darauf ab,
die Integration von Informationen aus unterschiedlichen Quellen zu verbessern und eine
kosteneftiziente digitale Infrastruktur zu schaffen, und so eine 6ffentlich zugéngliche
zentrale Anlaufstelle fiir Chemikaliendaten und Informationen {iber Chemikalien in der
Union bereitzustellen. Dies wird die Vorhersehbarkeit und Transparenz der
Regulierungsverfahren fiir Chemikalien erh6hen und den Verwaltungsaufwand und
Doppelarbeit verringern. Dariiber hinaus wird es das Vertrauen der Offentlichkeit in die
Belastbarkeit der wissenschaftlichen Entscheidungsfindung zu stirken. Durch die
Erhebung und Bereitstellung aller Daten {iber Chemikalien in der Union wird die
Datenplattform auch Innovationen férdern und die Entwicklung fortschrittlicher

Instrumente, Methoden und Modelle fiir Bewertungen von Chemikalien unterstiitzen.
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3) GemiB dem Beschluss (EU) 2022/591 des Europidischen Parlaments und des Rates? ist die
Nutzung des Potenzials der Digital- und Datentechnik zur Unterstiitzung der
Umweltpolitik, unter anderem durch die Bereitstellung von Echtzeitdaten, sofern moglich,
und von Informationen iiber den Zustand der Okosysteme bei gleichzeitiger Verstirkung
der Bemiithungen um eine Minimierung des 6kologischen FuBBabdrucks dieser
Technologien, und die Sicherstellung von Transparenz, Echtheit, Interoperabilitdt und der
offentlichen Zuginglichkeit der Daten und Informationen ein langfristiges vorrangiges
Ziel. Daten und Informationen iiber Chemikalien sind daher fiir die ordnungsgemaifle
Entwicklung und Umsetzung der Umweltpolitik der Union und insbesondere ihrer

Chemikalienpolitik von wesentlicher Bedeutung.

3 Beschluss (EU) 2022/591 des Europdischen Parlaments und des Rates vom 6. April 2022
tiber ein allgemeines Umweltaktionsprogramm der Union fiir die Zeit bis 2030 (ABL. L 114
vom 12.4.2022, S. 22, ELI: http://data.europa.eu/eli/dec/2022/591/0j).
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4

In ihrer Mitteilung vom 19. Februar 2020 {iber eine europdische Datenstrategie legte die
Kommission ihre Zielvorstellung gemeinsamer europdischer Datenrdume dar und hob die
Notwendigkeit der Schaffung sektorspezifischer Datenrdume in strategischen Bereichen
hervor, da sich nicht alle Wirtschaftszweige und Gesellschaftsbereiche im gleichen Tempo
bewegen. Mit dieser Verordnung wird daher darauf abgezielt, durch die Einrichtung der
gemeinsamen Datenplattform einen Datenraum fiir Chemikalien zu schaffen, der auch Teil
des in der européischen Datenstrategie erwéhnten Datenraums fiir den Griinen Deal ist.
Dartiber hinaus betonte die Kommission in dieser Strategie mehrere Probleme betreffend
die Verfiigbarkeit von Daten fiir das 6ffentliche Wohl, darunter Probleme im Hinblick auf
Verfiigbarkeit, Dateninfrastrukturen und Daten-Governance, Interoperabilitét sowie eine
mangelnde gemeinsame Datennutzung zwischen Behorden. Diese Verordnung zielt darauf
ab, die Verfiigbarkeit von Daten {iber Chemikalien zu erh6hen, indem die Kommission und
die betreffenden Agenturen der Union, ndmlich die Européische Agentur fiir Sicherheit
und Gesundheitsschutz am Arbeitsplatz (EU-OSHA), die ECHA, die Européische
Umweltagentur (EUA), die EFSA und die Europdische Arzneimittel-Agentur

(EMA) (gemeinsam im Folgenden ,,die Agenturen®) verpflichtet werden, Daten zur
Integration in die gemeinsame Datenplattform zur Verfiigung zu stellen, die
Interoperabilitit dieser Daten durch die Festlegung von Standardformaten und
kontrollierten Vokabularen zu stirken sowie den Datenaustausch und die Nutzung durch
die Behorden zu erleichtern, damit diese ihre Aufgaben im Bereich der Regulierung und

der Politikgestaltung wirksam wahrnehmen konnen.
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(5) Mit dieser Verordnung wird auch das Ziel verfolgt, die Grundsétze des Vorschlags fiir ein
Gesetz fiir ein interoperables Europa auf den Chemiesektor anzuwenden, indem die
grenziiberschreitende Interoperabilitdt von Netz- und Informationssystemen, die fiir die
Erbringung oder Verwaltung 6ffentlicher Dienste im Bereich Chemikalien in der Union
verwendet werden, gestdrkt wird. Diese Verordnung wird zu verstérkten
grenziiberschreitenden Datenstromen fiir wirklich europidische digitale Dienste beitragen
und den Zugang zu offentlich verfiigbaren Chemikaliendaten fiir die Nutzung in

Anwendungen anderer Sektoren erweitern.
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(6)

Unternehmer und zustédndige Behdrden der Mitgliedstaaten sind im Rahmen verschiedener
Rechtsakte der Union verpflichtet, Daten und Informationen an eine Vielzahl von
Agenturen der Union und in bestimmten Féllen auch an die Kommission zu libermitteln.
Dies fiihrt zu einer Fragmentierung der Daten und Informationen tiber Chemikalien, die
verschiedenen Bedingungen fiir die Datennutzung und den Datenaustausch unterliegen
sowie in unterschiedlichen Formaten gespeichert werden. Diese Fragmentierung erschwert
es sowohl den Behorden als auch der Offentlichkeit, einen klaren Uberblick dariiber zu
erhalten, welche Informationen iiber einzelne Chemikalien oder Chemikaliengruppen
verfligbar sind, wo und wie die Informationen zugénglich sind und ob sie genutzt werden
konnen. Damit steigt die Wahrscheinlichkeit, dass verschiedene Bewertungen ein und
derselben Chemikalie, die in verschiedenen Rechtsakten der Union iiber Chemikalien
vorgeschrieben sind, inkohirent sind und dass das Vertrauen der Offentlichkeit in die
wissenschaftliche Grundlage fiir die Beschlussfassung der Union hinsichtlich Chemikalien
geschwicht wird. Um sicherzustellen, dass Daten iiber Chemikalien leicht auffindbar,
zuginglich, interoperabel und wiederverwendbar sind, sollte die ECHA die gemeinsame
Datenplattform einrichten. Die gemeinsame Datenplattform sollte als zentrale Anlaufstelle
und als erweiterte und gemeinsame Wissensgrundlage dienen, um die effiziente
Durchfiihrung kohérenter Gefahren- und Risikobewertungen fiir Chemikalien im Rahmen
verschiedener Rechtsakte der Union iiber Chemikalien zu erméglichen und neu auftretende
chemische Risiken sowie die Ursachen und Auswirkungen der Umweltverschmutzung
durch Chemikalien rechtzeitig zu erkennen. Die Behorden sollten die erforderlichen
MaBnahmen zur Wahrung der Vertraulichkeit der Daten ergreifen, gegebenenfalls auch

durch physische Maflnahmen und Maflnahmen fiir die Cybersicherheit.
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(7

Sofern in dieser Verordnung nichts anderes bestimmt ist, sollte die gemeinsame
Datenplattform unter anderem alle chemikalienbezogenen Daten und Informationen
enthalten, die sich im Besitz der Agenturen oder der Kommission befinden und die im
Zuge der Umsetzung der in Anhang I aufgefiihrten Rechtsakte der Union erzeugt oder
ihnen iibermittelt wurden. Dazu gehoren beispielsweise alle Regulierungsdossiers oder
Antrage, die den Agenturen vorgelegt werden, aber auch Chemikaliendaten {iber das
Vorkommen von Chemikalien, die die Mitgliedstaaten den Agenturen oder der
Kommission im Rahmen ihrer Berichtspflichten iibermitteln, sowie Chemikaliendaten, die
sich aus den Durchfiihrungstitigkeiten der Mitgliedstaaten ergeben. Die gemeinsame
Datenplattform sollte auch Chemikaliendaten und Informationen iiber Chemikalien
beinhalten, die im Kontext von Unions-, nationalen oder internationalen Programmen oder
durch Forschungstitigkeiten im Zusammenhang mit Chemikalien erzeugt werden, sofern
diese Daten und Informationen im Besitz der Kommission oder einer der Agenturen sind.
Dariiber hinaus sollte die gemeinsame Datenplattform die Integration von
Chemikaliendaten, die auf freiwilliger Basis von den Mitgliedstaaten und anderen Parteien,
einschlieBlich nationaler Agenturen und Forschungsinstitute, bereitgestellt werden, sowie
von Chemikaliendaten, die sich aus der internationalen Zusammenarbeit mit
Organisationen aus Drittldindern ergeben und sich im Besitz der Kommission oder einer der

Agenturen befinden, ermdglichen.
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®)

Wihrend einige Arzneimittel auch Chemikalien und wesentlich fiir die Ziele dieser
Verordnung sind, unterscheiden sich die Anwendung und Verwendung von Gefahren- und
Risikobewertungen, die fiir Chemikalien im Rahmen der Rechtsakte der Union iiber
Arzneimittel durchgefiihrt werden, von der Anwendung und Verwendung von Gefahren-
und Risikobewertungen, die im Rahmen der wichtigsten Rechtsakte der Union {iber
Chemikalien durchgefiihrt werden. Es ist daher angezeigt, einen schrittweisen Ansatz zu
verfolgen und als ersten Schritt unter gebiihrender Berticksichtigung des
Verwaltungsaufwands flir die EMA nur Chemikaliendaten mit dem hochsten Mehrwert
aufzunehmen. Bei diesem ersten Schritt handelt es sich bei Daten mit dem hochst
bewerteten Mehrwert um Daten {iber relevante Wirkstoffe, die als Wirkstoffe gelten, die
durch die in Anhang I Teil 2 aufgefiihrten Rechtsakten der Union {iber Arzneimittel
geregelt sind, und die auch den Regelungsverfahren im Rahmen der in Anhang I Teil 1
aufgefiihrten Rechtsakte der Union unterliegen, sowie iiber sonstige Wirkstoffe mit
besonders persistenten, bioakkumulierbaren und toxischen Eigenschaften oder mit
bekanntermaBen hohen Riickstdnden in der Umwelt. Die spezifischen Chemikaliendaten,
die fiir diese relevanten Wirkstoffe aufzunehmen sind, sollten Chemikaliendaten im
Zusammenhang mit Umweltvertraglichkeitspriifungen im Rahmen des Unionsrechts iiber
Human- und Tierarzneimittel, nichtklinische Studien, die im Rahmen des Unionsrechts
iiber Humanarzneimittel durchgefiihrt werden, und Riickstandshdchstwerte und die ihrer
Ableitung zugrunde liegenden Chemikaliendaten der EMA sowie spezifische

Referenzwerte umfassen.
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9) Unter gebiihrender Beriicksichtigung der administrativen Arbeit fiir die EMA, von der
Anpassung dieser Daten bin hin zu einem geeigneten Format fiir die Aufnahme in die
gemeinsame Datenplattform ergibt, ist es angezeigt, einen schrittweisen Ansatz zu
verfolgen und im ersten Abschnitt nur Chemikaliendaten fiir Wirkstoffe aufzunehmen, die
der EMA im Zusammenhang mit den einschlidgigen Verfahren iibermittelt werden, die
nach dem Inkrafttreten dieser Verordnung abgeschlossen werden. Spatestens sechs Jahre
nach Inkrafttreten dieser Verordnung sollte die EMA zudem Chemikaliendaten iiber
Wirkstoffe aus Verfahren, die vor dem Inkrafttreten dieser Verordnung abgeschlossen

wurden, aufnehmen.

(10) Andere Chemikaliendaten, die im Rahmen der Rechtsakte der Union iiber Arzneimittel
iibermittelt oder erzeugt werden, kdnnten ebenfalls fiir die Bereiche der
Chemikalienregulierung von Interesse sein, z. B. Daten iiber andere in Arzneimitteln
enthaltene Wirkstoffe, klinische Daten und Daten iiber andere in Arzneimitteln enthaltene
Stoffe als Wirkstoffe. Dariiber hinaus befindet sich ein relevanter Teil der medizinischen
Daten im Besitz der zustdndigen Behorden der Mitgliedstaaten. Spatestens sechs Jahre
nach Inkrafttreten dieser Verordnung, sollte die Kommission daher in Abstimmung mit den
Mitgliedstaaten und den Agenturen priifen, ob solche zusétzlichen Daten in die
gemeinsame Datenplattform aufgenommen werden sollten. Bei dieser Bewertung sollten
auch die Relevanz, der erwartete Mehrwert und das Kosten-Nutzen-Verhiltnis der

Einbeziehung der zusitzlichen Daten bertiicksichtigt werden.
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(11) Der Kommission sollte die Befugnis {ibertragen werden, gemil Artikel 290 des Vertrags
iiber die Arbeitsweise der Europdischen Union (AEUV) Rechtsakte zur Anderung von
Artikel 3 Absatz 3 dieser Verordnung zu erlassen, damit gegebenenfalls Daten hinzugefiigt
werden konnen, die von der EMA {iber die gemeinsame Datenplattform zur Verfligung
gestellt werden, um die Verwirklichung der Ziele dieser Verordnung, etwa die
Gewihrleistung der Kohdrenz und der effizienten Durchfiihrung von Gefahren- und
Risikobewertungen fiir Chemikalien, oder wenn angesichts des wissenschaftlichen
Fortschritts neue Erkenntnisse iiber die Gefahren oder Risiken fiir die Umwelt oder die

menschliche Gesundheit vorliegen.

(12) Wegen der Sensibilitit der Informationen iiber die genaue chemische Zusammensetzung
der in Verkehr gebrachten und aufgrund ihrer gesundheitlichen oder physikalischen
Auswirkungen als gefdhrlich eingestuften Gemische, die den von den Mitgliedstaaten
gemil Artikel 45 der Verordnung (EG) Nr. 1272/2008 des Europiischen Parlaments und
des Rates* benannten Stellen vorgelegt werden, sollten diese Informationen nicht in die
gemeinsame Datenplattform aufgenommen werden. Ebenso sollten aufgrund der
wirtschaftlich sensiblen Daten und Informationen iiber kosmetische Enderzeugnisse die
Informationen iiber kosmetische Mittel, die gemil3 Artikel 13 der Verordnung (EG)

Nr. 1223/2009 des Europdischen Parlaments und des Rates® an das Meldeportal fiir
kosmetische Mittel gemeldet werden, nicht in die gemeinsame Datenplattform
aufgenommen werden. Chemikaliendaten und Informationen {iber einzelne chemische
Inhaltsstoffe kosmetischer Mittel sollten hingegen in die gemeinsame Datenplattform

aufgenommen werden.

4 Verordnung (EG) Nr. 1272/2008 des Europdischen Parlaments und des Rates vom
16. Dezember 2008 iiber die Einstufung, Kennzeichnung und Verpackung von Stoffen und
Gemischen, zur Anderung und Aufhebung der Richtlinien 67/548/EWG und 1999/45/EG
und zur Anderung der Verordnung (EG) Nr. 1907/2006 (ABI. L 353 vom 31.12.2008, S. 1,
ELLI: http://data.europa.eu/eli/reg/2008/1272/0j).

S Verordnung (EG) Nr. 1223/2009 des Européischen Parlaments und des Rates vom
30. November 2009 iiber kosmetische Mittel (ABI. L 342 vom 22.12.2009, S. 59,
ELI: http://data.europa.eu/eli/reg/2009/1223/0j).
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(13) Um die Féhigkeit der Europdischen Kommission, der Agenturen und der zustindigen
Behorden der Mitgliedstaaten zur Erflillung ihrer Aufgaben zu wahren, sollten Dokumente
mit Chemikaliendaten, die sich auf ihre interne Arbeit oder Entscheidungsfindung

beziehen, grundsitzlich nicht in die gemeinsame Datenplattform aufgenommen werden.

(14) Um den Erfordernissen der digitalen Wirtschaft gerecht zu werden und ein hohes
Schutzniveau fiir die Umwelt und die menschliche Gesundheit zu gewéhrleisten, muss ein
harmonisierter Rahmen geschaffen werden, der Zugang zu den Chemikaliendaten in der
gemeinsamen Datenplattform gewihrt. Dieser Rahmen sollte grundséitzliche einen
moglichst breiten Zugang zu diesen Chemikaliendaten gewihren. Sofern angezeigt sollte er
iiberdies festlegen, wer unter welchen Bedingungen, auf welcher Grundlage und zu
welchen Zwecken auf diese Chemikaliendaten zugreifen und sie nutzen darf. Die
Behorden, die mit Regulierungsaufgaben im Bereich Chemikalien betraut sind, sollten die
Moglichkeit haben und aufgefordert werden, die in der gemeinsamen Datenplattform
enthaltenen Chemikaliendaten und Informationen iiber Chemikalien zu nutzen, um ihre
Regulierungspflichten und -aufgaben wirksam zu erfiillen und so die Wirksamkeit,
Effizienz und Kohérenz der Bewertungen von Chemikalien sowie die Entwicklung der
Chemikalienpolitik der Union zu verbessern. Der Zugang zu personenbezogenen Daten
sollte auf das fiir die Zwecke der Verarbeitung dieser Daten durch die Behdrden

erforderliche MafB beschriankt werden.
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(15)

Chemikaliendaten und Informationen iiber Chemikalien, die aufgrund von Verpflichtungen
aus den Rechtsakten der Union iiber Chemikalien erzeugt werden, kdnnten vertrauliche
Geschéftsdaten enthalten oder im Rahmen dieser Rechtsakte der Union durch Antrége auf
vertrauliche Behandlung von vertraulichen Geschéftsinformationen geschiitzt sein. Die
offentliche Verbreitung solcher Daten kdnnte die geschéftlichen Interessen privater
Parteien beeintriachtigen. Zur Gewdhrleistung der Rechtssicherheit und Vorhersehbarkeit
und des Vertrauensschutzes fiir die Pflichteninhaber sowie der Wettbewerbsfahigkeit der
Industrie auf dem Binnenmarkt sollte die ECHA als Verwalterin der gemeinsamen
Datenplattform differenzierte Zugangsrechte in Bezug auf die in der gemeinsamen
Datenplattform enthaltenen Daten und Informationen gewéhren. Zu diesem Zweck sollten
die Behorden uneingeschrinkten Zugang zu allen in der gemeinsamen Datenplattform
enthaltenen Chemikaliendaten und -informationen haben, auch in maschinenlesbaren
Formaten, einschlielich des Zugangs zu allen vertraulichen Informationen und
Informationen, die nicht 6ffentlich zugénglich gemacht werden. Demgegeniiber sollten
andere Parteien iiber die gemeinsame Datenplattform keinen Zugang zu vertraulichen
Daten oder zu Daten, die im Rahmen des urspriinglichen Rechtsakts der Union nicht
offentlich zugédnglich gemacht werden, haben, da sie vertrauliche Geschéftsdaten enthalten
konnten und die Vertraulichkeit dieser Daten nicht gepriift wurde. Dennoch sollten alle
Parteien weiterhin das Recht haben, gemif3 der Verordnung (EG) Nr. 1049/2001 des
Européischen Parlaments und des Rates Zugang zu allen auf der gemeinsamen

Datenplattform enthaltenen Daten zu beantragen®.

Verordnung (EG) Nr. 1049/2001 des Europdischen Parlaments und des Rates vom 30. Mai
2001 iiber den Zugang der Offentlichkeit zu Dokumenten des Europiischen Parlaments, des
Rates und der Kommission (ABI. L 145 vom 31.5.2001, S. 43, ELLI:
http://data.europa.eu/eli/reg/2001/1049/0j).
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(16) Bei der Nutzung von in der gemeinsamen Datenplattform enthaltenen Daten sollten die
Behorden den Grundsatz der Zustimmung des Urhebers beachten. Nach diesem Grundsatz
sollte die Vertraulichkeitskennzeichnung von Chemikaliendaten, wie sie vom Urheber
vorgenommen und von der betreffenden Agentur bei der Ubermittlung dieser Daten an die
gemeinsame Datenplattform entsprechend angegeben wird, von den Behdrden beachtet
werden, die diese Daten bei der Ausiibung ihrer Regulierungsfunktionen oder Erfiillung
ihrer Aufgaben nutzen. Die gemeinsame Datenplattform sollte auch die Bedingungen fiir

die Nutzung der Daten enthalten, auch in Bezug auf die Rechte des geistigen Eigentums.
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(17) Um den Vertrauensschutz fiir die Pflichteninhaber bei der Generierung oder Ubermittlung
von Daten oder Informationen im Rahmen der in Anhang I aufgefiihrten Rechtsakte der
Union zu gewdhrleisten und die Vertraulichkeit dieser Informationen bei der Nutzung
durch die Behorden zu schiitzen, sollten die Ausnahmegriinde fiir die Offenlegung
vertraulicher Informationen, die in diesen Rechtsakten der Union vorgesehen sind, nur fiir
die Offenlegung von in Ubereinstimmung mit diesen Rechtsakten iibermittelten oder
erzeugten Daten und Informationen gelten. So kann die EFSA geméf Artikel 39 Absatz 4
der Verordnung (EG) Nr. 178/2002 des Europdischen Parlaments und des Rates’, wenn
dringend gehandelt werden muss, um die Gesundheit von Mensch oder Tier oder die
Umwelt zu schiitzen, beispielsweise in einer Notfallsituation, Informationen offenlegen,
die geméal der genannten Verordnung zuvor als vertraulich eingestuft wurden; ferner muss
die EFSA zuvor als vertraulich eingestufte Informationen offenlegen, wenn diese
Informationen Teil der Schlussfolgerungen wissenschaftlicher Ergebnisse der EFSA sind,
die sich auf vorhersehbare Auswirkungen auf die Gesundheit von Mensch oder Tier oder
die Umwelt beziehen. Ebenso kann die EFSA nach Artikel 118 der Verordnung (EG)

Nr. 1907/2006 des Européischen Parlaments und des Rates® vertrauliche Informationen,
die sie im Rahmen der genannten Verordnung erhalten hat, offenlegen, wenn sofortiges
Handeln erforderlich ist, um die menschliche Gesundheit, die Sicherheit oder die Umwelt,

etwa in Notfallsituationen, zu schiitzen.

Verordnung (EG) Nr. 178/2002 des Européischen Parlaments und des Rates vom 28. Januar
2002 zur Festlegung der allgemeinen Grundsétze und Anforderungen des
Lebensmittelrechts, zur Errichtung der Europédischen Behorde fiir Lebensmittelsicherheit
und zur Festlegung von Verfahren zur Lebensmittelsicherheit (ABI. L 31 vom 1.2.2002,

S. 1, ELI: http://data.europa.eu/eli/reg/2002/178/0j).

8 Verordnung (EG) Nr. 1907/2006 des Europdischen Parlaments und des Rates vom

18. Dezember 2006 zur Registrierung, Bewertung, Zulassung und Beschriankung chemischer
Stoffe (REACH), zur Schaffung einer Europiischen Chemikalienagentur, zur Anderung der
Richtlinie 1999/45/EG und zur Authebung der Verordnung (EWG) Nr. 793/93 des Rates,
der Verordnung (EG) Nr. 1488/94 der Kommission, der Richtlinie 76/769/EWG des Rates
sowie der Richtlinien 91/155/EWG, 93/67/EWG, 93/105/EG und 2000/21/EG der
Kommission (ABI. L 396 vom 30.12.2006, S. 1,

ELI: http://data.europa.eu/eli/reg/2006/1907/0j).
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(18) Bei der Verarbeitung oder Offenlegung personenbezogener Daten, die in der gemeinsamen
Datenplattform enthalten sind, sollten die Agenturen und die Kommission die Verordnung
(EU) 2018/1725 des Europiischen Parlaments und des Rates® und die zustindigen
Behorden der Mitgliedstaaten die Verordnung (EU) 2016/679 des Européischen

Parlaments und des Rates!? einhalten.

(19) Angesichts dessen, dass die Agenturen wissenschaftliche Daten speichern miissten, die
vertrauliche und personenbezogene Daten umfassen, muss sichergestellt werden, dass diese
Speicherung unter Einhaltung eines hohen Sicherheitsniveaus der Informationssysteme

erfolgt und dass der Zugang zu vertraulichen Daten iiberpriifbar ist.

? Verordnung (EU) 2018/1725 des Europdischen Parlaments und des Rates vom 23. Oktober
2018 zum Schutz natiirlicher Personen bei der Verarbeitung personenbezogener Daten durch
die Organe, Einrichtungen und sonstigen Stellen der Union, zum freien Datenverkehr und
zur Authebung der Verordnung (EG) Nr. 45/2001 und des Beschlusses Nr. 1247/2002/EG
(ABI. L 295 vom 21.11.2018, S. 39, ELI: http://data.europa.eu/eli/reg/2018/1725/0j).

10 Verordnung (EU) 2016/679 des Europdischen Parlaments und des Rates vom 27. April 2016
zum Schutz natiirlicher Personen bei der Verarbeitung personenbezogener Daten, zum freien
Datenverkehr und zur Aufhebung der Richtlinie 95/46/EG (Datenschutz-Grundverordnung)
(ABL L 119 vom 4.5.2016, S. 1, ELI: http://data.europa.eu/eli/reg/2016/679/0j).
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(20)

Wihrend die ECHA die technischen Funktionen der gemeinsamen Datenplattform
schrittweise ermitteln und entwickeln sollte, sollte im Rahmen dieser Verordnung fiir
bestimmte spezielle Dienste gesorgt werden. So sollte die gemeinsame Datenplattform
neben dem Zugang zu chemikalienbezogenen Daten, die von den Agenturen und der
Kommission zur Verfiigung gestellt werden, auch den Zugang zu Chemikaliendaten und -
informationen ermoglichen, die iiber ihre speziellen Dienste zur Verfiigung gestellt
werden. Diese speziellen Dienste sollten in die gemeinsame Datenplattform integriert
werden und die bestehende Informationsplattform fiir Chemikalieniiberwachung
(IPCHEM), ein Referenzwerteverzeichnis, eine Datenbank flir Studienmeldungen, eine
Datenbank mit Informationen iiber Regulierungsverfahren, eine Datenbank mit
Informationen {iber geltende rechtliche Verpflichtungen, ein Verzeichnis der
Standardformate und kontrollierten Vokabulare, eine Datenbank fiir Daten zur
okologischen Nachhaltigkeit, eine Datenbank zu Chemikalien in Erzeugnissen oder
Produkten, eine Datenbank zu Alternativen fiir besorgniserregende Stoffe sowie ein

Indikator-Dashboard fiir Chemikalien umfassen.
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1)

(22)

Die Kommission sollte einen Umsetzungsplan verabschieden, in dem die Datensdtze mit
Chemikaliendaten, die iiber die gemeinsame Datenplattform zugénglich gemacht werden
sollen, und der Zeitplan fiir ihre Integration festgelegt sind, wobei den Vorarbeiten der
Kommission und der Agenturen Rechnung zu tragen ist. Die Kommission sollte eine
Governance-Struktur festlegen, um den Betrieb und die Entwicklung der gemeinsamen
Datenplattform zu unterstiitzen und zu steuern, die die Organisation der Arbeitsstrukturen
und die Koordinierung zwischen der ECHA und den Datenanbietern, die einschldgigen
Vorschriften, Formate und Vokabulare fiir die Datenintegration abdeckt, und durch einen
Umsetzungsplan den Fortschritt bei der Ermittlung und Integration neuer Datensitze mit
Chemikaliendaten und Dienste fiir die gemeinsame Datenplattform sicherstellt. Die
Governance-Struktur sollte von der Kommission nach Anhdrung eines neu eingerichteten
Lenkungsausschusses der Plattform, der sich aus Vertreterinnen und Vertretern der
Agenturen und der Kommission zusammensetzt, verabschiedet und bei Bedarf aktualisiert
werden. Die Kommission sollte sicherstellen, dass alle Arbeitsbereiche, die in den
Anwendungsbereich dieser Verordnung fallen, vom Lenkungsausschuss gepriift werden.
Um einheitliche Bedingungen fiir die Umsetzung der Verpflichtungen zur Erstellung eines
Umsetzungsplans und einer Governance-Struktur zu gewahrleisten, sollten der

Kommission Durchfiihrungsbefugnisse iibertragen werden.

Bei der Ausiibung von Durchfiihrungsbefugnissen und in den Féllen, in denen die
Verordnung (EU) Nr. 182/2011 des Europdischen Parlaments und des Rates!! nicht
anwendbar ist, sollte die Kommission im Rahmen ihrer Vorarbeiten die Standpunkte der

Mitgliedstaaten berticksichtigen.

11

Verordnung (EU) Nr. 182/2011 des Européischen Parlaments und des Rates vom

16. Februar 2011 zur Festlegung der allgemeinen Regeln und Grundsitze, nach denen die
Mitgliedstaaten die Wahrnehmung der Durchfiithrungsbefugnisse durch die Kommission
kontrollieren (ABI. L 55 vom 28.2.2011, S. 13, ELL:
http://data.europa.eu/eli/reg/2011/182/0j).
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(23)

(24)

Die gemeinsame Datenplattform sollte einer mdglichst groen Gemeinschaft dienen und
die Moglichkeit bieten, neue Anwendungsfille zu beriicksichtigen, neue relevante
Datensétze mit Chemikaliendaten zu integrieren, neue Funktionen zu entwickeln und auf

neue Instrumente und Anwendungen zu reagieren.

Um alle relevanten Chemikaliendaten und Informationen {iber Chemikalien in der
gemeinsamen Datenplattform zusammenzufiihren, sollten die Kommission und die
Agenturen als Datenanbieter fungieren und der ECHA alle relevanten ihnen vorliegenden
oder in ihrem Besitz befindlichen Daten zur Integration in die gemeinsame Datenplattform
zur Verfiigung stellen. Die Agenturen — einschlieBlich der ECHA selbst, wenn sie ihre
eigenen Daten zur Verfligung stellt — sollten die erforderlichen Standard-Metadaten,
Kontextinformationen und relevante Zuordnungen zur Struktur der gemeinsamen
Datenplattform bereitstellen und, sofern vorhanden, die Vorschriften {iber Standardformate
und kontrollierte Vokabulare einhalten. Die Kontrolle der Qualitidt von Daten und die
Uberpriifung der Vollstindigkeit von Dateniibermittlungen sollten vom Urheber im
Einklang mit dem urspriinglichen Rechtsakt der Union durchgefiihrt werden, nach dem die

Daten iibermittelt oder erzeugt wurden.
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(25)

(26)

Um sicherzustellen, dass die gemeinsame Datenplattform eine angemessene Wissensbasis
iiber Chemikalien bietet, sollte die Kommission imstande sein, die Agenturen
aufzufordern, im Kontext von Unions-, nationalen oder internationalen Programmen oder
Forschungstitigkeiten erzeugte Chemikaliendaten iiber die gemeinsame Datenplattform zu
hosten, zu pflegen und 6ffentlich zugénglich zu machen, und zwar nicht nur die Daten, die
die Agenturen bereits aufgrund der Verpflichtungen aus den in Anhang I aufgefiihrten
Rechtsakten der Union oder anderer Verpflichtungen aus dieser Verordnung erhalten. Die
Kommission sollte solche Anfragen an die Agenturen entsprechend ihrem Mandat und
ihren zugewiesenen Aufgaben richten. Die Mitgliedstaaten oder andere Parteien,
einschlieBlich nationaler Agenturen, Forschungsinstitute und Organisationen aus
Drittlandern, sollten in der Lage sein, den Agenturen oder der Kommission
Chemikaliendaten unter Verwendung des zutreffenden Standardformats, sofern verfiigbar,
zur Verfiigung zu stellen. In solchen Féllen sollte es Sache der Agenturen bzw. der

Kommission sein, zu entscheiden, ob sie die Daten hosten und pflegen.

Einige Arten von Daten fallen derzeit nicht in den Zustindigkeitsbereich der Agenturen.
Um Klarheit in Bezug auf die Zusténdigkeiten der Agenturen und eine effiziente
Verwaltung der Chemikaliendaten zu gewéhrleisten, sollten die Agenturen verpflichtet
werden, bestimmte Arten von Daten zu hosten und zu pflegen und diese Daten der
gemeinsamen Datenplattform zur Verfiigung zu stellen. Zu diesem Zweck sollte die ECHA
Daten tiber die Luftqualitét in Innenrdumen und die Umweltliberwachung sowie iiber die
Konzentration von Chemikalien in Matrizen menschlichen Ursprungs, wie etwa Blut oder
Urin (,,Human-Biomonitoring-Daten‘‘), hosten und diese Daten der gemeinsamen
Datenplattform zur Verfligung stellen, und die ECHA sollte
Arbeitsplatziiberwachungsdaten, einschlielich berufsbezogener Human-Biomonitoring-
Daten, hosten und diese Daten der gemeinsamen Datenplattform zur Verfligung stellen;

und die EUA sollte .
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(27) Um die Nutzung wissenschaftlicher Daten zu verbessern und die Wissensbasis fiir
Stoffsicherheitsbeurteilungen und die Auswirkungen von Chemikalien auf die 6kologische
Nachhaltigkeit zu erweitern, sollten Forschende oder Forschungskonsortien, die durch
Rahmenprogramme der Union oder gegebenenfalls einzelstaatliche Programme finanziert
werden, entsprechend dem Grundsatz ,,so offen wie moglich, so geschlossen wie notig*
alle Human-Biomonitoring-Daten, die sie im Rahmen von Forschungs- und
Entwicklungsprogrammen sammeln oder erzeugen, der EUA und alle Daten zur
okologischen Nachhaltigkeit von Chemikalien oder Materialien, die sie sammeln oder
erzeugen, der ECHA zur Verfiigung stellen. Fiir Human-Biomonitoring-Daten, bei denen
es sich um personenbezogene Daten handelt, sollte die EUA festlegen, welche Art von
Daten ihr zur Verfiigung gestellt werden sollte, nimlich ob es sich dabei um anonymisierte,

pseudonymisierte oder identifizierbare Daten handelt.

(28) Als fiir die Uberwachung von Daten und Informationen iiber Chemikalien in der Umwelt
zustindige Agentur sollte die EUA auch fiir die Sammlung von Human-Biomonitoring-
Daten verantwortlich sein. Sie sollte diese Human-Biomonitoring-Daten auch hosten und
pflegen, mit Ausnahme von berufsbezogenen Human-Biomonitoring-Daten, die von der

ECHA gehostet und gepflegt werden sollten.
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(29) Die Agenturen und die Kommission sollten in der Lage sein, Human-Biomonitoring-
Daten, bei denen es sich um personenbezogene Daten handelt, zu verarbeiten. Da Human-
Biomonitoring-Daten, bei denen es sich um personenbezogene Daten handelt, eine
besondere Kategorie personenbezogener Daten darstellen, ndmlich Gesundheitsdaten,
sollten die Agenturen und die Kommission diese Daten nur verarbeiten, wenn die
Verarbeitung aus Griinden eines erheblichen 6ffentlichen Interesses gemaf3 Artikel 10
Absatz 2 Buchstabe g der Verordnung (EU) 2018/1725 oder fiir Zwecke der
wissenschaftlichen Forschung geméf Artikel 10 Absatz 2 Buchstabe j der genannten
Verordnung erforderlich ist. In dieser Verordnung sollten die Félle festgelegt sein, in denen
ein solches erhebliches 6ffentliches Interesse an der Verarbeitung von Human-

Biomonitoring-Daten, bei denen es sich um personenbezogene Daten handelt, besteht.

(30) Human-Biomonitoring-Daten, die vor Inkrafttreten dieser Verordnung erhoben wurden,
sollten in die gemeinsame Datenplattform aufgenommen werden, um die Vollstindigkeit
und Relevanz der Human-Biomonitoring-Datensétze fiir die Zwecke dieser Verordnung zu
gewihrleisten. Daher sollten die Agenturen und die Kommission in der Lage sein, solche

Daten, die vor Inkrafttreten dieser Verordnung erhoben wurden, zu verarbeiten.
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(1)

Die Agenturen und die Kommission sollten in der Lage sein, Human-Biomonitoring-
Daten, bei denen es sich um personenbezogene Daten handelt, zu verarbeiten, um die
Auswirkungen von Chemikalien auf die menschliche Gesundheit und die Umwelt zu
bewerten, zeitliche und rdumliche Expositionstrends zu iiberwachen, die Notwendigkeit
von Regulierungsmafinahmen zu bewerten und solchen Maflnahmen Vorrang einzurdumen,
die Auswirkungen von RegulierungsmaBBnahmen zu iiberwachen und die Politikgestaltung
und die Entwicklung von Gesetzgebung zu unterstiitzen, auch durch wissenschaftlicher
Forschung zu diesen Zwecken. Darliber hinaus sollten die EUA, die ECHA, die EFSA, die
EU-OSHA und die Kommission unter Beriicksichtigung ihres Mandats und ihrer
Tétigkeiten in der Lage sein, Human-Biomonitoring-Daten, bei denen es sich um
personenbezogene Daten handelt, zu verarbeiten, um Gesundheitsrisiko- und
Wirkungsindikatoren auszuarbeiten; zudem sollten die ECHA, die EFSA und die EMA in
der Lage sein, solche Daten zu verarbeiten, um regulatorische Risikobewertungen
durchzufiihren und das regulatorische Risikomanagement zu unterstiitzen, und die EUA,
die ECHA, die EFSA und die Kommission sollten solche Daten im Zuge von Studien im
Rahmen des durch diese Verordnung eingerichteten Mechanismus zur Datengenerierung
verarbeiten diirfen. Die EUA und die EU-OSHA sollten auch in der Lage sein, Human-
Biomonitoring-Daten, bei denen es sich um personenbezogene Daten handelt, zu
verarbeiten, um regulatorische Risikobewertungen und das Risikomanagement zu
unterstiitzen; die Kommission sollte solche Daten verarbeiten diirfen, um regulatorische
Risikobewertungen und das Risikomanagement auszufiihren. Bei der Verarbeitung von
Human-Biomonitoring-Daten, bei denen es sich um personenbezogene Daten handelt,
sollten die Agenturen und die Kommission besonders auf die notwendige Einhaltung von

Artikel 13 der Verordnung (EU) 2018/1725 achten.
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(32)

(33)

Um zu gewéhrleisten, dass angemessene Vorkehrungen zum Schutz von Human-
Biomonitoring-Daten, bei denen es sich um personenbezogene Daten handelt, vorhanden
sind, sollte die EUA der ECHA nur anonymisierte Human-Biomonitoring-Daten zur
Integration in die IPCHEM und die gemeinsame Datenplattform zur Verfligung stellen. In
der derzeit von der Kommission betriebenen [IPCHEM werden Daten iiber das Vorkommen
von Chemikalien in verschiedenen Medien, einschliefllich Wasser, Boden, Innen- und
AuBenluft, Biota, Lebens- und Futtermitteln, Menschen und Produkten zusammengetragen.
Um die Vorteile der Nutzung verschiedener Informationssysteme zu nutzen und
sicherzustellen, dass Daten tiber das Vorkommen von Chemikalien zusammen mit den
anderen Chemikaliendaten zur Verfiigung gestellt werden, sollte die ECHA den Betrieb
der [IPCHEM von der Kommission tibernehmen und die [IPCHEM als einen ihrer

wichtigsten speziellen Dienste in die gemeinsame Datenplattform integrieren.

Die ECHA sollte die IPCHEM zusammen mit den Daten, die zum Zeitpunkt der
Integration in der IPCHEM enthalten sind, in die gemeinsame Datenplattform integrieren,
um eine Unterbrechung des laufenden Betriebs und des Funktionierens der [IPCHEM zu
verhindern. Um die Daten iiber das Vorkommen von Chemikalien bestmdglich zu hosten
und zu verwalten, sollte die Kommission gleichzeitig die in der IPCHEM enthaltenen
Daten an die ECHA, die EUA oder die EFSA zwecks Hosting und kiinftiger
Aktualisierung im Einklang mit ihrem jeweiligen Mandat iibermitteln. Um sicherzustellen,
dass die ECHA den Betrieb der IPCHEM von der Kommission {ibernimmt und sie in die
gemeinsame Datenplattform integriert, die urspriinglichen Datensétze einpflegt und
angemessene Datenstrome einrichtet, muss der ECHA fiir die Durchfiihrung dieser
Malnahmen ein ausreichender Zeitraum, ndmlich bis zu drei Jahre ab dem Inkrafttreten

dieser Verordnung, eingerdumt werden.
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(34)

Um die Verwendung und Harmonisierung von Referenzwerten unter Risikobewertern und
Risikomanagern im Rahmen der verschiedenen Rechtsakte der Union zu férdern und die
Einhaltung und Durchsetzung regulatorischer Referenzwerte zu erleichtern, sollte die
ECHA ein Verzeichnis der Referenzwerte, die im Kontext der in den Anhéngen I und II
aufgefiihrten Rechtsakte der Union festgelegt oder angenommen werden, einrichten und
pflegen. Die Agenturen sollten der ECHA die Referenzwerte mitteilen, die sie im Rahmen
ihrer Tatigkeiten aufzeichnen oder festlegen. Dariiber hinaus sollte die ECHA die
Rechtsakte der Union regelméBig auf die in deren Rahmen angenommenen Referenzwerte
iiberpriifen. Zur Vereinfachung des einfachen Zugangs der Offentlichkeit zu aktuellen
Referenzwerten sollte die ECHA das Referenzwerteverzeichnis als speziellen Dienst in die
gemeinsame Datenplattform integrieren und alle Referenzwerte zusammen mit den
entsprechenden Kontextdaten, die sie erhalten oder abgerufen hat, in dieses Verzeichnis
aufnehmen. Die ECHA sollte sicherstellen, dass diese Werte und die Kontextdaten
maschinenlesbar sind. Die ECHA sollte in das Referenzwerteverzeichnis auch alle
sonstigen Referenzwerte aufnehmen, die sie fiir relevant hélt und die im Rahmen von
Unionsprogrammen, einzelstaatlichen oder internationalen Programmen oder
Forschungstitigkeiten erzeugt und der ECHA in einem Standardformat, sofern vorhanden,
zur Verfiigung gestellt werden. Bei Referenzwerten zur krebserregenden Wirkung einer
Chemikalie, fiir die keine maximale Expositionshdhe angegeben werden kann, unterhalb
derer keine schiadlichen Auswirkungen auf die menschliche Gesundheit zu erwarten sind,
sollte auch das mit dem jeweiligen Referenzwert verbundene statistische Krebsrisiko

angegeben werden, sofern bekannt.

PE-CONS 24/1/25 REV 1

25
DE



(35) Um die Transparenz zu erhohen und die Behorden in die Lage zu versetzen, iiber die von
Unternehmern in Auftrag gegebenen Studien vorab vollstindig informiert zu sein —
unabhingig davon, ob diese Studien von den Unternehmern selbst durchgefiihrt oder
ausgelagert werden —, sollten die Unternehmer und Labore die von ihnen zwecks
Einhaltung der regulatorischen Anforderungen geméf den in Anhang I Teil 1 aufgefiihrten
Rechtsakten der Union in Auftrag gegebenen Studien {iber Chemikalien an eine von der
ECHA eingerichtete und verwaltete Datenbank fiir Studienmeldungen melden. Die ECHA
sollte eine von der gemeinsamen Datenplattform unabhéngige Datenbank fiir
Studienmeldungen einrichten und verwalten. In dieser Datenbank sollten die Informationen
zu diesen Studien gespeichert werden und diese Informationen sollten vertraulich
behandelt werden Die Behdrden und die einzelstaatlichen Durchsetzungsbehdrden sollten
Zugang zu dieser Datenbank haben, wobei eine sichere Ubermittlung der darin enthaltenen
Daten zu gewihrleisten ist. Um den Unternehmern und Laboren ausreichend Zeit fiir die
Vorbereitung der Meldung von Studien einzurdumen, sollte die Verpflichtung zur Meldung

von Studien erst 22 Monate nach Inkrafttreten dieser Verordnung Anwendung finden.

(36) Gemil der Verordnung (EG) Nr. 178/2002 sind Unternehmer und Labore verpflichtet, die
von ithnen zur Unterstiitzung eines Antrags oder einer Meldung in Auftrag gegebenen
Studien, fiir die im Unionsrecht Vorschriften enthalten sind, wonach die EFSA ein
wissenschaftliches Ergebnis vorlegen muss, an die von der EFSA eingerichtete und
verwaltete Datenbank fiir Studienmeldungen zu melden. Um die Unternehmer und Labore
nicht zu iiberlasten, sollten sie daher nicht verpflichtet sein, diese Studien auch an die von
der ECHA gemal dieser Verordnung eingerichtete und verwaltete Datenbank fiir

Studienmeldungen zu melden.
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(37)

Um die Kohérenz zwischen diesen beiden Mechanismen zur Meldung von Studien sowie
Sicherheit fiir die Unternehmer, die zur Meldungen von Studien verpflichtet sind, zu
gewihrleisten, sollten die Vorschriften fiir die 6ffentliche Verbreitung von
Studienmeldungen gegebenenfalls insofern {ibereinstimmen, als die Meldungen erst dann
iiber die gemeinsame Datenplattform zugidnglich gemacht werden sollten, wenn eine
entsprechende Registrierung, ein Antrag, eine Meldung oder ein anderes einschligiges
Regulierungsdossier bei der betreffenden Stelle der Union oder des Mitgliedstaats
eingereicht wurde . Um die Vertraulichkeit relevanter Elemente von Studienmeldungen zu
wahren, wenn sie in die gemeinsame Datenplattform integriert sind, sollte die Kommission
oder eine der Agenturen, wenn sie der ECHA die entsprechende Registrierung, einen
Antrag, eine Meldung oder ein anderes einschldgiges Regulierungsdossier zur Verfiigung
stellt, auch angeben, welche Elemente der Studienmeldung vertraulich zu behandeln sind,
wenn sie in die gemeinsame Datenplattform aufgenommen wird. Nur solche Elemente
sollten als vertraulich gekennzeichnet werden, wenn dasselbe Element in dem
entsprechenden Antrag, der Meldung oder einem anderen einschldgigen
Regulierungsdossier gemif den Vertraulichkeitsbestimmungen des urspriinglichen
Rechtsakts der Union als vertraulich gekennzeichnet ist. Die ECHA und die EFSA sollten
zusammenarbeiten, um die Einhaltung der Verpflichtung zur Meldung von Studien zu
vereinfachen und einen gemeinsamen Ansatz fiir die Kennzeichnung der gemeldeten
Informationen zu gewéhrleisten, damit die Riickverfolgbarkeit der gemeldeten Studien in
ithren jeweiligen Datenbanken erleichtert wird. Um Unsicherheit fiir die Unternehmer zu
verhindern, die sich aus der Existenz von zwei Datenbanken fiir Studienmeldungen - eine
von der ECHA, eine von der der EFSA verwaltet - ergeben, sollte die ECHA in enger
Zusammenarbeit mit der EFSA und in Absprache mit den Interessentragern praktische
Vorkehrungen festlegen, um die Umsetzung der Meldepflicht zu erleichtern, einschlieBlich

Einzelheiten zur Art der zu meldenden Studien.
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(38)

Die Verpflichtung zur Meldung von Studien im Rahmen der vorliegenden Verordnung
sollte zwar fiir alle in Anhang I Teil 1 aufgefiihrten Rechtsakte der Union {iber
Chemikalien gelten, doch konnen die verschiedenen einschldgigen Datenerhebungs- und
Sicherheitsbeurteilungsverfahren im Rahmen dieser Rechtsakte verfahrenstechnisch sehr
unterschiedlich sein. Das iibergeordnete Ziel der gemal dieser Verordnung eingerichteten
Datenbank fiir Studienmeldungen sollte darin bestehen, Informationen iiber Studien zu
Chemikalien zusammenzufiihren, die von Unternehmern in Auftrag gegeben werden, um
so einen zentralen und vollstindigen Uberblick iiber die Studien zu ermdglichen, die zur
Unterstiitzung eines Antrags, einer Meldung oder eines bei einer Behorde gemeldeten oder
vorgelegten Regulierungsdossiers durchgefiihrt werden, sowie alle Studien iiber einzelne
Chemikalien oder iiber Produkte, die Unternehmer im Rahmen einer Risiko- oder
Sicherheitsbeurteilung in Auftrag geben, um die Einhaltung der in Anhang I aufgefiihrten
Rechtsakte der Union sicherzustellen. Angesichts dieses Ziels und in Anbetracht der
Tatsache, dass die Bewertungsverfahren im Rahmen der in Anhang I aufgefiihrten
Rechtsakte der Union liber Chemikalien sehr unterschiedlich sein konnen, wiirde es liber
den Anwendungsbereich und die Ziele dieser Verordnung hinausgehen, die im Rahmen der
in Anhang I aufgefiihrten Rechtsakte der Union festgelegten Verfahren durch die
Einfiihrung zuséatzlicher Bedingungen zu dndern, die zu potenziellen Folgen in Bezug auf
den Marktzugang fithren, die in diesen Rechtsakten der Union nicht vorgesehen sind.
Folglich besteht kein Grund, in der vorliegenden Verordnung die Folgen bei
Nichteinhaltung der Verpflichtung zur Meldung von Studien in Artikel 32b der
Verordnung (EG) Nr. 178/2002 vorzusehen.

PE-CONS 24/1/25 REV 1 28

DE



(39)

(40)

(41)

Um jedoch die Einhaltung der Verpflichtung zur Meldung von Studien im Rahmen der
vorliegenden Verordnung zu gewihrleisten und gegebenenfalls den Besonderheiten der
einzelnen Bewertungsverfahren Rechnung zu tragen, sollten die Mitgliedstaaten
Vorschriften flir Sanktionen bei VerstoBen gegen diese Verpflichtung festlegen und alle
erforderlichen MaBBnahmen ergreifen, um die Einhaltung dieser Vorschriften zu
gewihrleisten. Diese Sanktionen sollten wirksam, verhiltnismaBig und abschreckend sein,
da die Nichteinhaltung dieser Verordnung zu weniger belastbaren Risikobewertungen von
Chemikalien fiihren konnte, was potenzielle Risiken und folglich schéddliche

Auswirkungen auf die menschliche Gesundheit und die Umwelt nach sich ziehen konnte.

Um die Durchsetzung durch die Mitgliedstaaten zu erleichtern, sollten die Agenturen, die
fiir die Bewertung und Bereitstellung wissenschaftlicher Ergebnisse, einschlieBlich
wissenschaftlicher Gutachten, im Zusammenhang mit Regulierungsdossiers, die an die
ECHA zu meldende Studien enthalten, zustdndig sind, gegebenenfalls mit den
Durchsetzungsbehorden der Mitgliedstaaten zusammenarbeiten und Informationen
austauschen, um sie bei der Uberpriifung der Einhaltung der Verpflichtungen gemif dieser

Verordnung zu unterstiitzen.

Wihrend in der Verordnung (EG) Nr. 178/2002 auch die Konsultation der Interessentrager
und der Offentlichkeit nach der Meldung von Studien an die EFSA vorgeschrieben ist, die
zwecks Verldngerung einer Zulassung oder Genehmigung in Auftrag gegeben werden,
wiirde eine dhnliche Anforderung im Rahmen der vorliegenden Verordnung angesichts des
breiten Spektrums der Studien, die im Rahmen dieser Verordnung zu melden sind, einen

unverhdltnismiBigen Verwaltungsaufwand fiir die ECHA bedeuten.
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(42) Gemél der Mechanismen fiir Studienmeldungen, die in der Verordnung (EG)
Nr. 1907/2006 festgelegt wurden, wonach fiir Registranten die Verpflichtung besteht,
Studien zur Generierung von Daten gemill den Anforderungen der Anhénge IX und X der
genannten Verordnung durchzufiihren, miissen sie zunichst einen Versuchsvorschlag bei
der ECHA einreichen. Darauthin erldsst die ECHA eine Entscheidung zu erhalten, die sie
zur Durchfiihrung einer Studie verpflichtet. Eine solche Entscheidung kann auch als
Ergebnis einer Priifung auf Erfiillung der Anforderungen oder einer Stoffbewertung nach
der genannten Verordnung ergehen. Zur Verbesserung der Transparenz und der
Riickverfolgbarkeit und um eine wirksame Uberwachung von Studien, die aufgrund einer
Entscheidung der ECHA gemél den Artikeln 40, 41 oder 46 der Verordnung (EG)
Nr. 1907/2006 in Auftrag gegeben oder durchgefiihrt werden, zu ermdglichen, sollten die
Unternehmer in ihren Meldungen von Studien im Rahmen der vorliegenden Verordnung
angeben, dass diese Studien in Ubereinstimmung mit der entsprechenden Entscheidung in

Auftrag gegeben oder durchgefiihrt werden.
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(43)

Um die Koordinierung und Zusammenarbeit zwischen den verschiedenen Stellen, die in
der Union Chemikalienbewertungen durchfiihren, zu stérken und eine groere Transparenz
der Chemikalienbewertungen zu férdern, sollte die ECHA eine Datenbank mit
Informationen iiber geplante, laufende oder abgeschlossene Regulierungsverfahren

oder -maBnahmen der Mitgliedstaaten, der nationalen Agenturen, der Kommission, der
ECHA, der EEA, der EFSA und der EU-OSHA sowie der in den in Anhang III dieser
Verordnung aufgefiihrten Rechtsakten der Union genannten Ausschiisse einrichten und
verwalten und diese Datenbank in die gemeinsame Datenplattform integrieren, damit die
Behdorden darauf zugreifen konnen. Die Informationen iiber solche Regulierungsverfahren
oder -mafinahmen sollten mindestens die chemische Identitét sowie die Identifizierung, den
Status und das Ergebnis des Regulierungsverfahrens oder der Regulierungsmafinahme
umfassen. Diese Informationen sollten auch unverziiglich zur Verfiigung gestellt und
wihrend des Bewertungsprozesses auf dem neuesten Stand gehalten werden. Sobald das
Verfahren oder die MaBBnahme formlich eingeleitet wurde, sollten diese Informationen

auch auf der gemeinsamen Datenplattform 6ffentlich zugidnglich gemacht werden.

PE-CONS 24/1/25 REV 1 31

DE



(44) Die Verwendung von Erzeugnissen oder Produkten, die Chemikalien enthalten, konnte zu
einer Exposition gegeniiber diesen Chemikalien fithren. Kenntnisse iiber das
Vorhandensein von Chemikalien in Erzeugnissen oder Produkten sind daher von
wesentlicher Bedeutung, um das potenzielle Risiko zu verstehen, das sich aus der
Verwendung solcher Erzeugnisse oder Produkte ergibt, um Innovationen in die Richtung
von Substitutionen in Anwendungen mit dem hochsten Risiko zu lenken und um
Informationen dariiber bereitzustellen, ob und wie diese Erzeugnisse und Produkte sicher
recycelt werden konnen. Es gibt derzeit Datenliicken beziiglich des Vorkommens von
gefdhrlichen und anderen schiadlichen Chemikalien in Erzeugnissen und Produkten auf
dem Unionsmarkt. Fiir eine bessere Sichtbarkeit der verfiigbaren Daten sollte die ECHA
eine Datenbank mit Daten liber Chemikalien in Erzeugnissen oder Produkten einrichten
und verwalten, die im Rahmen der in Anhang V aufgefiihrten Rechtsakte der Union
erzeugt oder libermittelt werden, und sie als speziellen Dienst in die gemeinsame

Datenplattform integrieren.

(45) Um Forschung und Entwicklung in Bezug auf Alternativen zu besorgniserregenden Stoffen
sowie die Forderung und Einfiihrung solcher Alternativen zu unterstiitzen und zu fordern,
sollte die ECHA ein Archiv mit Daten {iber Alternativen zu potenziell besorgniserregenden
Stoffen einrichten und verwalten, die von der Kommission, den Agenturen und
gegebenenfalls den zustidndigen Behorden der Mitgliedstaaten zur Verfligung gestellten
Daten erheben und den Inhalt dieser Datenbank als speziellen Dienst in die gemeinsame
Datenplattform integrieren. Die ECHA sollte auch die freiwillige Ubermittlung von
Informationen iiber Alternativen zu besorgniserregenden Stoffen, einschlieBlich
Informationen iiber alternative Technologien, oder liber Materialien, die solche Stoffe nicht

benotigen, durch interessierte Parteien erleichtern.
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(46) Das von der ECHA geleitete Projekt ,,Suchwerkzeug fiir das EU-Chemikalienrecht*
erleichtert das Auffinden und die Ermittlung rechtlicher Verpflichtungen im
Zusammenhang mit der Verwendung bestimmter Chemikalien. Das Projekt hilft
insbesondere kleinen und mittleren Unternehmen bei der Ermittlung ihrer rechtlichen
Verpflichtungen. Um die unterstiitzende Funktion des Projekts fiir die Unternehmer zu
verstédrken, sollte es dauerhaft eingerichtet und ein breiteres Spektrum von Rechtsakten der
Union in seinen Anwendungsbereich einbezogen werden. Zu diesem Zweck sollte die
ECHA Informationen iiber die rechtlichen Verpflichtungen aus den in Anhang I dieser
Verordnung aufgefiihrten Rechtsakten der Union iiber Chemikalien sammeln und diese
Informationen im Rahmen eines speziellen Dienstes in die gemeinsame Datenplattform

aufnehmen.
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(47)

Um sicherzustellen, dass Chemikaliendaten auf der gemeinsamen Datenplattform leicht
auffindbar sind und dass alle relevanten Daten zu einer bestimmten Chemikalie oder einem
bestimmten Material verknlipft sind, sollte jede Chemikalie oder jedes Material durch ein
eindeutige technische Kennung und, sofern moglich und verfiigbar, durch eine chemische
Notation gekennzeichnet werden, in der die Molekularstruktur angegeben ist, wobei
gegebenenfalls geltende Vertraulichkeitsanforderungen zu beriicksichtigen sind. Um
sicherzustellen, dass Chemikaliendaten interoperabel und vergleichbar sind, und ihren
automatischen und elektronischen Austausch zu erleichtern, sollten die Agenturen und die
Kommission Chemikaliendaten in geeigneten, kohdrenten und interoperablen Formaten
speichern und kohédrente und interoperable kontrollierte Vokabulare verwenden. Einige der
in Anhang I aufgefiihrten Rechtsakte der Union sehen Verfahren zur Festlegung von
Datenformaten oder um diese 6ffentlich zugénglich zu machen vor, insbesondere fiir die
Einreichung von Chemikaliendaten durch Unternehmer oder Mitgliedstaaten. Sofern in den
in Anhang I aufgefiihrten Rechtsakten der Union keine derartigen Verfahren vorgesehen
sind, sollten die Agenturen und die Kommission gegebenenfalls geeignete Formate fiir die
von ihnen erhaltenen und gespeicherten Chemikaliendaten festlegen, wobei die
Verwendung herstellerspezifischer Standards zu vermeiden ist und gegebenenfalls von der
Organisation flir wirtschaftliche Zusammenarbeit und Entwicklung (OECD) festgelegte
Formate oder andere international vereinbarte Formate heranzuziehen sind, bestehende
Formate zu nutzen sind und die Interoperabilitit mit bestehenden
Dateniibermittlungsverfahren zu gewéhrleisten ist. Bei der Festlegung solcher Formate und
kontrollierter Vokabulare sollten die Agenturen und die Kommission gegebenenfalls die

Beitrdge der Mitgliedstaaten und der Interessengruppen berticksichtigen.
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(48)

(49)

Die Agenturen und die Kommission sollten geeignete kontrollierte Vokabulare fiir die von
ihnen erhaltenen und gespeicherten Daten festlegen und diese gegebenenfalls in die
Software oder die Formate fiir die Ubermittlung integrieren. Um fiir einen reibungslosen
elektronischen Datenaustausch iiber die gemeinsame Datenplattform zu sorgen, sollten sich
die Agenturen und die Kommission auflerdem auf die erforderlichen Formate und
kontrollierten Vokabulare fiir die Ubermittlung von Daten an die gemeinsame
Datenplattform einigen. Die Agenturen und die Kommission sollten bei der Festlegung von
Formaten oder kontrollierten Vokabularen zusammenarbeiten, um deren Kohdrenz und
Interoperabilitit zu gewdhrleisten. Um einheitliche Bedingungen fiir die Beseitigung von
Abweichungen zwischen Datenformaten und kontrollierten Vokabularen sicherzustellen,

sollten der Kommission Durchfiihrungsbefugnisse libertragen werden.

Um die Interoperabilitit von Datenbanksystemen fiir Chemikalien iiber die gemeinsame
Datenplattform hinaus zu fordern, sollte die ECHA ein Verzeichnis der Standardformate
und kontrollierten Vokabulare als Teil der gemeinsamen Datenplattform einrichten. Die
Agenturen und die Kommission sollten die von ihnen festgelegten Formate und
kontrollierten Vokabulare an das Verzeichnis tibermitteln, und die ECHA sollte sie
Entwicklern von Datenbanksystemen und der Offentlichkeit kostenlos in elektronischen

Formaten zur Verfiigung stellen.
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(50)

Die internationale einheitliche chemische Informationsdatenbank (IUCLID) ist eine
Softwareanwendung zur Erfassung, Speicherung, Pflege und zum Austausch von
Chemikaliendaten. Die ECHA entwickelt und pflegt die [IUCLID-Software und das
zugrunde liegende Format in Zusammenarbeit mit der OECD. In IUCLID werden alle
harmonisierten OECD-Vorlagen integriert, bei denen es sich um harmonisierte Formate
handelt, die auf OECD-Ebene vereinbart wurden, um die strukturierte und einheitliche
Dokumentation von Testergebnissen und dhnlichen Chemikaliendaten zu erleichtern. Da
Chemikaliendaten im Rahmen von Rechtsakten der Union wie der Verordnung (EG)

Nr. 1907/2006 und den Verordnungen (EG) Nr. 1107/2009'2 und (EU) Nr. 528/201213 des
Européischen Parlaments und des Rates tiber [UCLID an die ECHA {iibermittelt werden, ist
die ECHA eng in die Weiterentwicklung von IUCLID eingebunden, und in [IUCLID
werden die auf OECD-Ebene vereinbarten Standardformate integriert; daher ist es
angezeigt und notwendig, fiir die Kommission und die Agenturen die Verpflichtung
einzufiihren, [UCLID fiir die relevanten Dossierteile im Kontext bestimmter in Anhang I
aufgefiihrter Rechtsakte der Union zu verwenden, wenn sie die in diesen Dossiers

enthaltenen Daten an die ECHA iibermitteln.

12

13

Verordnung (EG) Nr. 1107/2009 des Europdischen Parlaments und des Rates vom

21. Oktober 2009 iiber das Inverkehrbringen von Pflanzenschutzmitteln und zur Aufthebung
der Richtlinien 79/117/EWG und 91/414/EWG des Rates (ABI. L 309 vom 24.11.2009, S. 1,
ELLI: http://data.europa.eu/eli/reg/2009/1107/0j).

Verordnung (EU) Nr. 528/2012 des Europdischen Parlaments und des Rates vom 22. Mai
2012 tiber die Bereitstellung auf dem Markt und die Verwendung von Biozidprodukten
(ABIL. L 167 vom 27.6.2012, S. 1, ELI: http://data.europa.eu/eli/reg/2012/528/0j).
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(51) Um die Ubernahme von verdffentlichten Forschungsdaten, die einer Peer-Review
unterzogen wurden, in regulatorische Bewertungen von Chemikalien und die Umsetzung
der Verpflichtung, alle verfiigbaren Daten bei solchen Bewertungen zu beriicksichtigen, zu
unterstiitzen, sollten die Kommission und die Agenturen die Entwicklung und Nutzung von
Instrumenten und Verfahren fordern, die eine solche Ubernahme erleichtern, einschlieBlich
der Entwicklung und Verwendung von Berichterstattungstandards fiir solche Daten und
Instrumenten fiir die Suche, das Durchsuchen und das Extrahieren einschlégiger
veroffentlichter Forschungsdaten, die einer Peer-Review unterzogen wurden. Wenn die
Kommission oder eine der Agenturen an der Entwicklung solcher Instrumente und
Verfahren beteiligt ist, sollten sie eng zusammenarbeiten und gegebenenfalls
Unterstiitzung leisten. Dariiber hinaus sollte die Kommission eine Zusammenarbeit mit
wissenschaftlichen und akademischen Verlagen und Betreibern von Datenbanken, die
Inhalte von Fachzeitschriften zu harmonisierter Berichterstattung und dem Einsatz von
Instrumenten zur Suche, zum Durchsuchen und Extrahieren von veroffentlichten
Forschungsdaten, die einer Peer-Review unterzogen wurden und fiir die Bewertung von
Chemikalien relevant sind, aus Datenbanken mit Inhalten von Fachzeitschriften priifen. Fiir
die Zwecke ihrer Priifung sollte die Kommission die Arbeit der OECD in Bezug auf die
Generierung, Berichterstattung und Nutzung von verdffentlichten Forschungsdaten, die

einer Peer-Review unterzogen wurden, fiir regulatorische Bewertungen berticksichtigen.
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(52)

Um die Verfiigbarkeit und Nutzung von Informationen iiber die Umweltvertraglichkeit von
Chemikalien wéhrend ihres gesamten Lebenszyklus zu verbessern und eine umfassende
Bewertung der Auswirkungen von Chemikalien auf die Umwelt zu ermdglichen, sollte die
Kommission einschldgige Daten und Informationen iiber die 6kologische Nachhaltigkeit
von Chemikalien, einschlielich — sofern verfiigbar — Informationen iiber ihre
Auswirkungen auf den Klimawandel, ermitteln und in die gemeinsame Datenplattform
integrieren. Sobald die Kommission die relevanten bestehenden Datensitze von
Chemikaliendaten iiber Daten zur 6kologischen Nachhaltigkeit ermittelt und die
entsprechenden Datenbankfunktionen entwickelt hat, sollte die ECHA eine Datenbank fiir
Daten zur 6kologischen Nachhaltigkeit einrichten, alle von der Kommission, den
Agenturen und gegebenenfalls von Forschenden und Forschungskonsortien, die durch
Rahmenprogramme der Union finanziert werden, sowie gegebenenfalls von anderen
Parteien zur Verfiigung gestellten Daten zusammentragen und die Inhalte dieser Datenbank
als speziellen Dienst in die gemeinsame Datenplattform integrieren. Um einheitliche
Bedingungen fiir die Umsetzung der Verpflichtung zur Ermittlung relevanter Datensétze
iiber die 6kologische Nachhaltigkeit zu gewéhrleisten, sollten der Kommission

Durchfiihrungsbefugnisse libertragen werden.
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(33)

Damit die Auswirkungen einer Exposition gegeniiber Chemikalien auf Mensch und
Umwelt, einschlieBlich des Klimas, iiberwacht werden und eine Wissensbasis zur Messung
der Wirksamkeit des Chemikalienrechts im Hinblick auf den Schutz der menschlichen
Gesundheit und der Umwelt geschaffen wird, sollten die EUA und die ECHA gemeinsam
in Zusammenarbeit mit der EFSA, der EMA, der EU-OSHA und der Kommission einen
Indikatorrahmen entwickeln, regelméBig — mindestens alle zwei Jahre — aktualisieren und
in Form eines Dashboards darstellen. Der Indikatorrahmen sollte, wenn sinnvoll und
soweit moglich, einen aggregierten gebietsbezogenen Risikoindikator auf geeigneter
geografischer Ebene umfassen, um zeitliche und rdumliche Trends bei der Exposition der
Bevolkerung gegeniiber Chemikalien und Gesundheitsrisiken im Zusammenhang mit einer
solchen Exposition zu iiberwachen. Die EFSA, die EMA, die EU-OSHA und die
Kommission sollten der EUA regelméBig alle verfiigbaren Daten ilibermitteln, die in den
Rahmen ihres Mandats fallen und fiir die Erstellung der Indikatoren relevant sind. Die
EUA und die ECHA sollten dieses Indikator-Dashboard in die gemeinsame Datenplattform

integrieren.
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(54)

Mit dieser Verordnung sollte ein Frithwarn- und Abhilfesystem eingerichtet werden, um
neu auftretende chemische Risiken zu ermitteln und friihzeitige regulatorische
Folgemalnahmen im Hinblick auf solche Risiken zu ermdglichen. Um die Identifizierung
und Bewertung neu auftretender chemischer Risiken zu ermdglichen, sollte die EUA
Informationen iiber Frithwarnsignale erstellen und zusammentragen, einen jéhrlichen
zusammenfassenden Bericht erarbeiten und den Behorden vorstellen. Im Rahmen dieser
Arbeit sollte die EUA ihre eigenen Quellen und gezielte Literaturrecherchen heranziehen
und Informationen aus nationalen Frithwarnsystemen sowie einschldgige Datensitze aus
dem mit der Verordnung (EU) 2025/327 des Europdischen Parlaments und des Rates'
erstellten EU-Datensatzkatalog nutzen. Sie sollte auch einschldgige Informationen
beriicksichtigen, die sich aus der damit verbundenen Arbeit der ECHA, der EFSA, der EU-
OSHA, der EMA und ihrer Netze ergeben, z. B. im Zusammenhang mit der Aufgabe der
EFSA, Informationen {iber neu auftretende Risiken gemal3 der Verordnung (EG)

Nr. 178/2002 zu ermitteln und zu sammeln. Die EUA sollte den zusammenfassenden
Bericht und die zugrunde liegenden Daten iiber die gemeinsame Datenplattform zur
Verfiigung stellen, um den 6ffentlichen Zugang zu den Daten und zu dem Bericht und die
Nutzung dieser Daten fiir weitere Maflnahmen in Bezug auf bestehende und neu
auftretende Risiken von Chemikalien, Chemikaliengruppen und der kumulativen
Exposition gegeniiber Chemikalien sicherzustellen. Um der EUA geniigend Zeit
einzurdumen, die Erfassung von Frithwarnsignalen zu organisieren und die ersten
Informationen zusammenzutragen und zu analysieren, sollte die EUA den ersten Bericht
erst sechs Monate nach dem Ende des ersten Kalenderjahres nach Inkrafttreten dieser
Verordnung vorlegen. Fiir jedes in dem Bericht ermittelte Risiko- und Warnsignal sollten
die Behorden in Erwégung ziehen, regulatorische, politische oder
Durchsetzungsmalinahmen zu ergreifen, und, wenn sie sich entschlie3en, eine
entsprechende Begriindung vorlegen. Neu auftretende chemische Risiken, die im
Frithwarn- und Abhilfesystem ermittelt wurden, sollten auch bei der Festlegung der
Priorititen fiir die strategische Planung des mit der Verordnung (EU) 2021/695 des
Europidischen Parlaments und des Rates!S eingerichteten Rahmenprogramms fiir Forschung
und Innovation ,,Horizont Europa“ als wertvolle Informationsquelle betrachtet werden.

14

15

Verordnung (EU) 2025/327 des Europdischen Parlaments und des Rates vom 11. Februar
2025 iiber den europiischen Gesundheitsdatenraum sowie zur Anderung der Richtlinie
2011/24/EU und der Verordnung (EU) 2024/2847 (ABI. L, 2025/327, 5.3.2025, ELI:
http://data.europa.eu/eli/reg/2025/327/0j).

Verordnung (EU) 2021/695 des Europdischen Parlaments und des Rates vom 28. April 2021
zur Einrichtung von ,,Horizont Europa®, dem Rahmenprogramm fiir Forschung und
Innovation, sowie iiber dessen Regeln fiir die Beteiligung und die Verbreitung der
Ergebnisse und zur Authebung der Verordnungen (EU) Nr. 1290/2013 und (EU)

Nr. 1291/2013 (ABIL. L 170 vom 12.5.2021, S. 1,

ELI: http://data.europa.eu/eli/reg/2021/695/0j).

PE-CONS 24/1/25 REV 1 40

DE



(35)

(56)

Im Juni 2017 richtete die ECHA auf Ersuchen der Kommission die Beobachtungsstelle der
Européischen Union fiir Nanomaterialien (EUON) ein, die vorhandene Daten und
Informationen aus Datenbanken, Registern und Studien sammelt und im Rahmen von

Studien und Erhebungen zu Nanomaterialien auf dem Unionsmarkt neue Daten erzeugt.

Die ECHA sollte die EUON weiterhin betreiben und sie in eine Beobachtungsstelle fiir
bestimmte Chemikalien und Gruppen von Chemikalien umwandeln, die das Potenzial hat,
zu neu auftretenden chemischen Risiken beizutragen (im Folgenden ,,Beobachtungsstelle®)
, die auch andere Chemikalien und innovative (rational konzipierte komplexe
,fortschrittliche) Materialien abdecken sollte, die von der Kommission ausgewéhlt
werden, wobei gegebenenfalls Signale aus dem Frithwarn- und Reaktionssystem genutzt
werden. Eines der Kriterien flir die Auswahl von Chemikalien fiir die Beobachtungsstelle
sollte ihre Neuartigkeit und ihr Schadenspotenzial sein, die zu einem neu entstehenden
chemischen Risiko beitragen konnten. Weitere Auswahlkriterien sollte ein hdherer
Unsicherheitsfaktor in Bezug auf diese Chemikalien und der aus der begrenzten
Regulierungserfahrung mit diesen Chemikalien resultierende Bedarf an zusétzlicher
Priifung und Transparenz sein. Die Beobachtungsstelle sollte die Umsetzung der
Rechtsvorschriften und den verantwortungsvollen Umgang mit solchen Chemikalien
erleichtern, indem sie zuverldssige Informationen tliber die Eigenschaften, die Verwendung
und die Verfiigbarkeit ausgewdhlter Chemikalien am Markt sammelt, zusammenstellt und

Offentlich verbreitet.
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(57) Die Beobachtungsstelle sollte nicht als Ersatz fiir erforderliche
RisikomanagementmafBnahmen fiir Chemikalien angesehen werden, wenn eine Gefahr oder
ein Risiko ermittelt wurde. Um einen effizienten und kohérenten Ansatz fiir die Erstellung
und Verbreitung all dieser zusitzlichen Informationen zu gewéhrleisten, sollte die ECHA
die Arbeit der Beobachtungsstelle beaufsichtigen und die gesammelten und regelméBig
aktualisierten Daten und Informationen iiber die gemeinsame Datenplattform oder
gegebenenfalls iiber andere Kommunikationskanéle zur Verfiigung stellen. Um einheitliche
Bedingungen fiir die Umsetzung der Verpflichtung zur Auswahl der Chemikalien, die in
die Beobachtungsstelle aufgenommen werden sollen, zu gewahrleisten, sollten der

Kommission Durchfiihrungsbefugnisse iibertragen werden.

PE-CONS 24/1/25 REV 1 42
DE



(58)

Gemaél der Verordnung (EG) Nr. 178/2002 kann die EFSA die fiir die Erfiillung ihres
Auftrags erforderlichen wissenschaftlichen Studien in Auftrag geben, wobei dies auf
offene und transparente Weise geschehen und sie darauf achten muss, Uberschneidungen
mit Forschungsprogrammen der Mitgliedstaaten oder der Union zu verhindern. Die ECHA
sollte ebenfalls in der Lage sein, Studien in Auftrag zu geben, um angemessene Daten und
Informationen {iber Chemikalien und Gruppen von Chemikalien im Rahmen ihres Mandats
zu erhalten, wobei der Grundsatz beibehalten werden sollte, dass die Beweislast in Bezug
auf die Einhaltung des Chemikalienrechts der Union beim Pflichteninhaber liegt, und
darauf geachtet werden sollte, Uberschneidungen mit Forschungs- oder
Durchfiihrungsprogrammen der Mitgliedstaaten oder der Union zu verhindern. Dariiber
hinaus sollte die ECHA solche Studien aus eigener Initiative oder auf Ersuchen der
Kommission in Auftrag geben, um die wirksame und effiziente Umsetzung und Bewertung
von Rechtsakten der Union iiber Chemikalien im Rahmen ihres Mandats zu unterstiitzen
und zur Entwicklung der Chemikalienpolitik der Union beizutragen. Ist der Erhalt einer
Probe eines Stoffes oder Gemisches Voraussetzung fiir die Durchfithrung
wissenschaftlicher Studien, so sollte die ECHA die erforderliche Probe, gegebenenfalls
einschlieBlich der Charakterisierung des Stoffes oder Gemisches, vom Unternehmer auf
Anfrage kostenlos erhalten. Reicht der Unternehmer einen begriindeten Antrag auf
vertrauliche Behandlung der von ihm zu der Probe iibermittelten Informationen ein, so
sollte die ECHA diese Vertraulichkeit wahren. Sofern relevant und wann immer mdglich,
sollte die ECHA bei der Durchfiihrung einer Studie dem Einsatz validierter
tierversuchsfreier Priifmethoden Vorrang einrdumen, wobei Tierversuche an Wirbeltieren

nur als letztes Mittel eingesetzt werden.
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(59) Um Informationen iiber die Exposition der europdischen Biirgerinnen und Biirger
gegeniiber Chemikalien zu sammeln, die wirksame Umsetzung und Bewertung von
Rechtsakten der Union tiber Chemikalien zu unterstiitzen und zur Entwicklung einer
umfassenden Chemikalienpolitik der Union beizutragen, sollten die ECHA und die EFSA
in Zusammenarbeit mit der EUA eine unionsweite Human-Biomonitoring-Studie in
Auftrag geben. Die Mitgliedstaaten sollten bei der Planung und Organisation der Human-
Biomonitoring-Studie mit der ECHA, der EFSA und der EEA zusammenarbeiten und den
Beteiligten, die von der ECHA oder der EFSA mit der Durchfithrung der Probenahme
beauftragt wurden, die erforderliche technische und administrative Unterstiitzung leisten,
um die Probenahme in ihren jeweiligen Hoheitsgebieten zu ermdglichen und
sicherzustellen, dass die Proben ausreichend reprisentativ sind. Die Human-
Biomonitoring-Studien sollten den Ethik- und Vertraulichkeitsstandards entsprechen.
Unter Beriicksichtigung der Erkenntnisse dieser Human-Biomonitoring-Studie sollte die
Kommission bewerten, ob es angemessen ist, regelméfige Human-Biomonitoring-Studien
in Auftrag zu geben, und priifen, welche Ressourcen fiir solche Studien erforderlich sind
und anhand welcher Modalititen die Mitgliedstaaten in solche Studien einbezogen werden
konnen. Je nach Ergebnis dieser Bewertung sollte die Kommission in Erwégung ziehen,

einen Gesetzgebungsvorschlag vorzulegen.

(60) Um ein optimales Funktionieren dieser Verordnung zu gewéhrleisten und mit den
technologischen und legislativen Entwicklungen Schritt zu halten, sollte die Kommission
eine allgemeine Uberpriifung dieser Verordnung durchfiihren und dem Européischen
Parlament und dem Rat einen Bericht sowie gegebenenfalls einen Gesetzgebungsvorschlag
vorlegen. In dem Bericht sollten die Fortschritte bei der Umsetzung und Funktionsweise
der gemeinsamen Datenplattform bewertet werden sowie, ob diese Verordnung —
insbesondere im Hinblick auf die Ermdglichung einer besseren Wiederverwendung von
Daten tiber die in Anhang I aufgefiihrten Rechtsakte der Union hinweg — ihre Ziele erreicht
hat und inwiefern die Zuweisung von Ressourcen an die Agenturen und die Kommission

angemessen ist.
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(61)

(62)

(63)

Um den Inhalt von Anhang I, in dem alle Rechtsakte der Union aufgefiihrt sein sollten, auf
deren Grundlage Chemikaliendaten erzeugt oder den Agenturen oder der Kommission
iibermittelt werden, anzupassen, sollte der Kommission die Befugnis iibertragen werden,
gemiB Artikel 290 AEUV Rechtsakte zur Anderung des Anhangs I zu erlassen, indem sie
— sofern nichts anderes bestimmt ist — neue Rechtsakte der Union hinzufiigt, auf deren
Grundlage relevante Chemikaliendaten und -informationen erzeugt oder iibermittelt

werden, sobald diese Rechtsakte der Union in Kraft treten oder liberarbeitet werden.

Um den Inhalt von Anhang II, in dem die einschldgigen Referenzwerte aufgefiihrt werden
sollten, die sich aus der Durchfiihrung der in Anhang I Teil 2 aufgefiihrten Rechtsakte der
Union ergeben und iiber die die EMA verfiigt, anzupassen, sollte der Kommission die
Befugnis iibertragen werden, gemiB Artikel 290 AEUV Rechtsakte zur Anderung des
Anhangs II zu erlassen, wenn es unter Beriicksichtigung der Digitalisierung und
Interoperabilitét der Referenzwerte der EMA sowie des Nutzens der Werte fiir andere
Politikbereiche und fiir die Umsetzung des Besitzstands der Union erforderlich ist,

zusitzliche Referenzwerte aufzufiihren.

Um den Inhalt von Anhang III, in dem alle Rechtsakte der Union aufgefiihrt werden
sollten, auf deren Grundlage die zustdndigen Behorden der Mitgliedstaaten, die Agenturen
oder die Kommission Regulierungsverfahren fiir Chemikalien oder Chemikaliengruppen
durchfiihren, anzupassen, sollte der Kommission die Befugnis iibertragen werden, geméf
Artikel 290 AEUV Rechtsakte zur Anderung des Anhangs III zu erlassen, indem sie —
sofern nichts anderes bestimmt ist — neue Rechtsakte der Union hinzufiigt, in deren
Rahmen die zustdndigen Behdrden der Mitgliedstaaten, die Agenturen oder die
Kommission einschldgige Regulierungsverfahren fiir Chemikalien oder
Chemikaliengruppen durchfiihren, sobald diese Rechtsakte der Union in Kraft treten oder

uberarbeitet werden.
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(64)

(65)

Um den Inhalt von Anhang V, in dem Rechtsakte der Union aufgefiihrt werden sollten,
nach denen Daten iiber Chemikalien in Erzeugnissen oder Produkten erzeugt oder den
Agenturen oder der Kommission libermittelt werden, anzupassen, sollte der Kommission
die Befugnis iibertragen werden, gemiB Artikel 290 AEUV Rechtsakte zur Anderung des
Anhangs V zu erlassen, indem sie jeden neuen Rechtsakt der Union aufnimmt, nach dem
Daten tiber Chemikaliendaten in Erzeugnissen oder Produkten erzeugt oder tibermittelt
werden, sobald er in Kraft tritt, es sei denn, dieser Rechtsakt enthélt eine Bestimmung, mit
der er in Anhang V aufgenommen wird, jeden geltenden Rechtsakt der Union aufnimmt,
der in Anhang I aufgefiihrt ist und der so gedndert wird, dass Daten iiber Chemikalien in
Erzeugnissen oder Produkten erzeugt oder libermittelt werden, sobald der jeweilige
Anderungsrechtsakt in Kraft tritt, es sei denn, der Anderungsrechtsakt enthilt eine
Bestimmung, mit der dieser Rechtsakt in Anhang V aufgenommen wird, oder jeden
geltenden Rechtsakt der Union aufnimmt, der in Anhang I aufgefiihrt ist und fiir den sich
bei einer weiteren Uberpriifung herausgestellt hat, dass Daten {iber Chemikalien in

Erzeugnissen oder Produkten gemdl diesem Rechtsakt erzeugt oder iibermittelt werden.

Es ist von besonderer Bedeutung, dass die Kommission bei ihren Vorarbeiten im
Zusammenhang mit der Anderung der Anhiinge im Wege delegierter Rechtsakte
angemessene Konsultationen durchfiihrt, auch auf Expertenebene, und dass diese
Konsultationen im Einklang mit den Grundsétzen der Interinstitutionellen Vereinbarung
liber bessere Rechtsetzung vom 13. April 20166 durchgefiihrt werden. Um insbesondere
fiir eine gleichberechtigte Beteiligung an der Vorbereitung delegierter Rechtsakte zu
sorgen, erhalten das Européische Parlament und der Rat alle Dokumente zur gleichen Zeit
wie die Sachverstindigen der Mitgliedstaaten, und ihre Sachverstindigen haben
systematisch Zugang zu den Sitzungen der Sachverstindigengruppen der Kommission, die

mit der Vorbereitung der delegierten Rechtsakte befasst sind.

16

ABI. L 123 vom 12.5.2016, S. 1, ELI: http://data.europa.eu/eli/agree interinstit/2016/512/0;j.
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(66) Da die Ziele dieser Verordnung, ndmlich die effiziente Durchfiihrung kohérenter Gefahren-
und Risikobewertungen von Chemikalien sicherzustellen, die durch Rechtsakte der Union
vorgeschrieben sind, um ein hohes Schutzniveau fiir die menschliche Gesundheit und die
Umwelt zu erreichen, die Entwicklung und Verwendung sicherer und nachhaltiger
Chemikalien zu ermdglichen, das ordnungsgemif3e Funktionieren des Binnenmarktes fiir
Chemikalien zu gewéhrleisten, das Wissen und das Vertrauen der Unionsbiirgerinnen und -
biirger liber bzw. in die wissenschaftliche Grundlage fiir die im Rahmen von Rechtsakten
der Union iiber Chemikalien getroffenen Entscheidungen, und bei jeder Gelegenheit zur
Ersetzung und Verringerung von Tierversuchen beizutragen, von den Mitgliedstaaten nicht
in ausreichend verwirklicht werden konnen, weil Letztere nicht {iber die in den
Anwendungsbereich dieser Verordnung fallenden Daten verfiigen und keine unionsweite
gemeinsame Datenplattform einrichten konnen, sondern vielmehr auf Unionsebene besser
zu verwirklichen sind, zumal Chemikaliendaten und -informationen von den Agenturen auf
Unionsebene gehostet werden, kann die Union im Einklang mit dem in Artikel 5 des
Vertrags liber die Europdische Union verankerten Subsidiaritétsprinzip tédtig werden.
Entsprechend dem in demselben Artikel genannten Grundsatz der VerhéltnisméBigkeit
geht diese Verordnung nicht iiber das fiir die Verwirklichung dieser Ziele erforderliche

Mal hinaus.

(67) Der Européische Datenschutzbeauftragte wurde nach Artikel 42 Absatz 1 der Verordnung
(EU) 2018/1725 konsultiert und hat am 29. Januar 2024 eine Stellungnahme abgegeben —

HABEN FOLGENDE VERORDNUNG ERLASSEN:
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Kapitel 1

Gegenstand, Anwendungsbereich und Begriffsbestimmungen

Artikel 1

Gegenstand und Anwendungsbereich

(1) Ziel dieser Verordnung ist es, die effiziente Durchfiihrung kohérenter Gefahren- und
Risikobewertungen von Chemikalien sicherzustellen, die durch Rechtsakte der Union
vorgeschrieben sind, um ein hohes Schutzniveau fiir die menschliche Gesundheit und die
Umwelt zu erreichen, die Entwicklung und Verwendung sicherer und nachhaltiger
Chemikalien zu erméglichen, das ordnungsgemifBe Funktionieren des Binnenmarktes fiir
Chemikalien zu gewéhrleisten, das Wissen und das Vertrauen der Unionsbiirgerinnen und -
biirger liber bzw. in die wissenschaftliche Grundlage fiir die im Rahmen von Rechtsakten
der Union iiber Chemikalien getroffenen Entscheidungen zu stirken und wo immer

moglich zur Ersetzung und Verringerung von Tierversuchen beizutragen.

(2) Um die in Absatz 1 genannten Ziele zu erreichen, enthélt diese Verordnung Maflnahmen

zur

a)  Zusammenfithrung von Chemikaliendaten und zur Gewihrleistung, dass diese Daten

leicht auffindbar, zugédnglich, interoperabel und wiederverwendbar sind;

b)  Fihrung von Aufzeichnungen iiber Studien, die von Unternehmern zwecks Erfiillung
ithrer Verpflichtungen gemdfl dem Chemikalienrecht der Union in Auftrag gegeben

werden;
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3)

c)  Schaffung einer moglichst breiten wissenschaftlichen Grundlage fiir die Umsetzung
und Weiterentwicklung des Chemikalienrechts und der Chemikalienpolitik der

Union;

d)  Einrichtung eines Frithwarn- und Reaktionssystems fiir neu auftretende chemische

Risiken.

Diese Verordnung gilt fiir Chemikaliendaten im Sinne von Artikel 3 Absétze 2 und 3.

Artikel 2
Begriffsbestimmungen

Fiir die Zwecke dieser Verordnung bezeichnet der Ausdruck

,Agenturen die Europdische Chemikalienagentur (ECHA), die Europdische
Umweltagentur (EUA), die Europédische Behdrde fiir Lebensmittelsicherheit (EFSA), die
Européische Arzneimittel-Agentur (EMA) und die Europédische Agentur fiir Sicherheit und
Gesundheitsschutz am Arbeitsplatz (EU-OSHA);

,Behorden* die Kommission, die zustindigen Behorden der Mitgliedstaaten geméf den in
den Anhingen I oder III aufgefiihrten Rechtsakten der Union und die Agenturen, mit

Ausnahme ihrer Verwaltungsrite;

,Pflichteninhaber eine natiirliche oder juristische Person, die fiir die Erfiillung der

Verpflichtungen aus den in Anhang I aufgefiihrten Rechtsakten der Union zustindig ist;

,unternehmer* Pflichteninhaber, bei denen es sich um private oder 6ffentliche

Unternehmen handelt;
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,Human-Biomonitoring-Daten* Daten {iber Konzentrationen von Chemikalien, die in

Matrizen menschlichen Ursprungs, wie etwa Blut oder Urin, gemessen werden;

,Referenzwert* eine Schitzung der maximalen Exposition gegeniiber einer Chemikalie
oder Emissionsmenge einer Chemikalie, unterhalb deren keine oder nur annehmbare
schidliche Auswirkungen auf die menschliche Gesundheit oder die Umwelt zu erwarten
sind oder unterhalb deren die Risiken im Zusammenhang mit den schiadlichen
Auswirkungen dieser Chemikalie auf die menschliche Gesundheit oder die Umwelt als

annehmbar oder tolerierbar gelten;

»Auftraggeber* die Kommission oder die Agentur oder die zustdndige Behorde des
Mitgliedstaats, die fiir Vertraulichkeitspriifungen gemif3 den in Anhang I aufgefiihrten

Rechtsakten der Union verantwortlich ist;

,urspriinglicher Rechtsakt der Union den Rechtsakt der Union, in dessen Rahmen

Chemikaliendaten und Informationen {iber Chemikalien erzeugt oder iibermittelt wurden;

,kontrollierte Vokabulare* standardisierte und organisierte Sammlungen von Wortern und
Ausdriicken, die als Begriffslisten oder als Thesauren und Taxonomien mit einer

hierarchischen Struktur von Ober- und Unterbegriffen dargestellt werden;

PE-CONS 24/1/25 REV 1 50

DE



10.

1.

12.

,Chemikaliendaten® jede Darstellung von Tatsachen oder Informationen iiber Chemikalien
und jede Zusammenstellung solcher Tatsachen oder Informationen iiber diese
Chemikalien, einschlieBlich Informationen iiber physikalisch-chemische Eigenschaften,
Gefahreneigenschaften, Verwendung, Exposition, Risiken, Vorkommen, Emissionen,
Verbleib und Herstellungsprozess der Chemikalien sowie Informationen {iber die
okologische Nachhaltigkeit von Chemikalien, einschlieBlich Informationen mit Bezug zum
Klimawandel, Informationen iiber Regulierungsverfahren fiir Chemikalien, Daten tiber
Alternativen zu besorgniserregenden Stoffen, Standardformate, kontrollierte Vokabulare

oder Informationen tiber geltende rechtliche Verpflichtungen im Bereich Chemikalien;

,Daten zur 6kologischen Nachhaltigkeit™ alle Daten, die fiir die Bewertung der
okologischen Nachhaltigkeit einer Chemikalie oder eines Materials wihrend ihres bzw.

seines gesamten Lebenszyklus relevant sind, einschlielich

a)  Daten zu Ressourcen, einschlieBlich Rohstoffen, Wasser, Energie, fossilen

Brennstoffen und Land,

b)  Daten zu Emissionen, einschlielich Treibhausgasen, eutrophierungsrelevanten

Stoffen, Staub und allen anderen Schadstoffen und

c)  Daten zu Nebenprodukten, die wihrend des Lebenszyklus der Chemikalie entstehen
und als Ressourcen fiir andere Herstellungsverfahren verwendet werden konnen,

einschlieB3lich Wasserstoff und Kohlenmonoxid;

,veroffentlichte Forschungsdaten, die einer Peer-Review unterzogen wurden®
Chemikaliendaten, die aus wissenschaftlichen Studien stammen, die in Publikationen
verdffentlicht wurden, die durch Fachkollegen iiberpriift wurden, und nicht speziell fiir die

Zwecke regulatorischer Bewertungen durchgefiihrt werden;
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13.

14.

15.

16.

17.

18.

,personenbezogene Daten® personenbezogene Daten im Sinne des Artikels 4 Nummer 1
der Verordnung (EU) 2016/679 und im Sinne des Artikels 3 Nummer 1 der Verordnung
(EU) 2018/1725;

,» Verarbeitung die Verarbeitung im Sinne des Artikels 4 Nummer 2 der Verordnung (EU)
2016/679 und im Sinne des Artikels 3 Nummer 3 der Verordnung (EU) 2018/1725;

,,Verantwortlicher* den Verantwortlichen im Sinne des Artikels 4 Nummer 7 der
Verordnung (EU) 2016/679 und im Sinne des Artikels 3 Nummer 8 der Verordnung (EU)
2018/1725;

,Auftragsverarbeiter den Auftragsverarbeiter im Sinne des Artikels 4 Nummer 8 der
Verordnung (EU) 2016/679 und im Sinne des Artikels 3 Nummer 12 der Verordnung (EU)
2018/1725;

»Interoperabilitit™ die Fahigkeit von zwei oder mehr Datenrdumen oder
Kommunikationsnetzen, Systemen, Produkten, Anwendungen oder Komponenten, Daten

auszutauschen und zu verwenden, um ihre Funktionen auszufiihren;

,.Offentlichkeit eine oder mehrere natiirliche oder juristische Personen und deren

Vereinigungen, Organisationen oder Gruppen.
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Kapitel 11

Informationssysteme und Plattformen

Artikel 3

Gemeinsame Datenplattform fiir Chemikalien

(1) Die ECHA richtet eine gemeinsame Datenplattform fiir Chemikalien (im Folgenden

»gemeinsame Datenplattform*) ein und verwaltet diese.
(2) Die gemeinsame Datenplattform bietet Zugang zu allen Chemikaliendaten,

a)  die im Zuge der Umsetzung der in Anhang I aufgefiihrten Rechtsakte der Union
erzeugt oder libermittelt wurden und sich im Besitz der Agenturen oder der

Kommission befinden;

b) die im Kontext von Unions-, nationalen oder internationalen Programmen oder
Forschungstitigkeiten im Bereich Chemikalien erzeugt werden und sich im Besitz

der ECHA, der EUA, der EFSA, der EU-OSHA oder der Kommission befinden;

c) die auf freiwilliger Basis von den Mitgliedstaaten oder anderen Parteien,
einschlieBlich nationaler Agenturen, Forschungsinstituten und Organisationen aus
Drittldndern, bereitgestellt werden und sich im Besitz der ECHA, der EUA, der
EFSA, der EU-OSHA oder der Kommission befinden oder von thnen angenommen

werden.
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3) Abweichend von Absatz 2 gewihrt die gemeinsame Datenplattform im Rahmen der
Umsetzung der in Anhang I Teil 2 aufgefiihrten Rechtsakte der Union nur dann Zugang zu
Chemikaliendaten im Zusammenhang mit Human- und Tierarzneimitteln, wenn diese

Daten
a)  sich im Besitz der EMA befinden und
b)  sich auf Wirkstoffe beziehen,

1) die den Regulierungsverfahren im Rahmen anderer in Anhang I Teil 1

aufgefiihrter Rechtsakte der Union unterliegen oder

ii)  die besondere persistente, bioakkumulierbare und toxische Eigenschaften

aufweisen oder
ii1)  bei denen hohe Riickstidnde in der Umwelt festgestellt wurden und
c) aufdie mindestens eine der folgenden Mdglichkeiten zutrifft:

1) nichtklinische Unbedenklichkeitsdaten, einschlieBlich Daten im
Zusammenhang mit Umweltvertraglichkeitspriifungen, die geméf der
Richtlinie 2001/83/EG des Européischen Parlaments und des Rates!” und der
Verordnung (EG) Nr. 726/2004 des Europdischen Parlaments und des Rates!8

gesammelt werden, oder

17 Richtlinie 2001/83/EG des Européischen Parlaments und des Rates vom 6. November 2001
zur Schaffung eines Gemeinschaftskodexes fiir Humanarzneimittel (ABI. L 311 vom
28.11.2001, S. 67, ELI: http://data.europa.eu/eli/dir/2001/83/0j).

18 Verordnung (EG) Nr. 726/2004 des Europiischen Parlaments und des Rates vom 31. Mirz
2004 zur Festlegung der Verfahren der Union fiir die Genehmigung und Uberwachung von
Humanarzneimitteln und zur Errichtung einer Europdischen Arzneimittel-Agentur (ABI.

L 136 vom 30.4.2004, S. 1, ELI: http://data.europa.eu/eli/reg/2004/726/0j).
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i1)  Daten im Zusammenhang mit Umweltvertraglichkeitspriifungen, die geméf der
Verordnung (EU) 2019/6 des Europiischen Parlaments und des Rates!®

gesammelt werden, oder

i)  Daten im Zusammenhang mit Riickstandshochstmengen, die gemil3 der
Verordnung (EG) Nr. 470/2009 des Europdischen Parlaments und des Rates?

gesammelt werden, und die Daten, aus denen sie abgeleitet werden.

4) Der Kommission wird die Befugnis iibertragen, gemal3 Artikel 28 delegierte Rechtsakte zu

erlassen, mit denen Folgendes gedndert wird:

a)  Absatz 3 Buchstabe b des vorliegenden Artikels durch die Hinzufligung von
Chemikaliendaten, die sich auf Stoffe bezichen, die in Arzneimitteln enthalten sind,
bei denen es sich nicht um Wirkstoffe oder auf Wirkstoffe mit anderen als den in
Absatz 3 Buchstabe b Ziffern i und ii des vorliegenden Artikels genannten
Eigenschaften handelt, wenn dies fiir die Ziele dieser Verordnung relevant ist oder
wenn angesichts des wissenschaftlichen Fortschritts neue Erkenntnisse iiber die

Gefahren oder Risiken fiir die Umwelt oder die menschliche Gesundheit vorliegen;

19 Verordnung (EU) 2019/6 des Europidischen Parlaments und des Rates vom 11. Dezember

2018 tiber Tierarzneimittel und zur Authebung der Richtlinie 2001/82/EG (ABI. L 4 vom
7.1.2019, S. 43, ELI: http://data.europa.eu/eli/reg/2019/6/0j).

20 Verordnung (EG) Nr. 470/2009 des Europdischen Parlaments und des Rates vom 6. Mai
2009 tiber die Schaffung eines Gemeinschaftsverfahrens fiir die Festsetzung von
Hochstmengen fiir Riickstdnde pharmakologisch wirksamer Stoffe in Lebensmitteln
tierischen Ursprungs, zur Aufthebung der Verordnung (EWG) Nr. 2377/90 des Rates und zur
Anderung der Richtlinie 2001/82/EG des Europiischen Parlaments und des Rates und der
Verordnung (EG) Nr. 726/2004 des Européischen Parlaments und des Rates (ABL. L 152
vom 16.6.2009, S. 11, ELI: http://data.europa.eu/eli/reg/2009/470/0j).
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)

(6)

(7

®)

b)  Absatz 3 Buchstabe ¢ dieses Artikels durch Hinzufligung neuer Kategorien von
Datentypen, die fiir die Ziele dieser Verordnung relevant sind, oder, wenn angesichts
des wissenschaftlichen Fortschritts neue Daten iiber die Gefahr oder das Risiko fiir

die Umwelt oder die menschliche Gesundheit vorliegen.

Die folgenden Informationen werden nicht in die gemeinsame Datenplattform

aufgenommen:
a)  die Informationen geméaf Artikel 45 der Verordnung (EG) Nr. 1272/2008,

b)  die Informationen iiber kosmetische Mittel, die gemaB Artikel 13 der Verordnung
(EG) Nr. 1223/2009 an das Meldeportal fiir kosmetische Mittel gemeldet werden.

Dokumente, die sich auf die interne Arbeit oder Entscheidungsprozesse der Behorden
beziehen, miissen nicht in die gemeinsame Datenplattform aufgenommen werden, es sei

denn, die Aufnahme ist nach Artikel 10 erforderlich.

Die ECHA stellt sicher, dass jede Chemikalie oder jedes Material, fiir die bzw. das
Chemikaliendaten auf der gemeinsamen Datenplattform gehostet werden, durch eine
eindeutige technische Kennung, die verwendet wird, um alle Chemikaliendaten zu dieser
Chemikalie oder diesem Material zu verkniipfen, sowie dadurch identifiziert wird, dass —
sofern moglich und verfiigbar — ihre bzw. seine Molekularstruktur mittels einer
chemischen Notation gekennzeichnet wird, unbeschadet etwaiger

Vertraulichkeitsanforderungen im urspriinglichen Rechtsakt der Union.

Uber die gemeinsame Datenplattform werden die im Zusammenhang mit der Governance-

Struktur gemif Artikel 4 Absatz 3 genannten speziellen Dienste bereitgestellt, und zwar

a) die Informationsplattform fiir Chemikalieniiberwachung (IPCHEM) gemal3 Artikel 7,
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g)

h)

i)

das Referenzwerteverzeichnis gemif Artikel 8,
die Datenbank fiir Studienmeldungen geméf Artikel 9,
die Datenbank mit Informationen liber Regulierungsverfahren gemaf3 Artikel 10,

die Datenbank mit Daten iiber Chemikalien in Erzeugnissen oder Produkten geméaf

Artikel 11,

Die Datenbank mit Daten iiber Alternativen zu besorgniserregenden Stoffen geméaf

Artikel 12,

Die Datenbank mit Informationen iiber Verpflichtungen gemif3 dem

Chemikalienrecht der Union gemal3 Artikel 13,

das Verzeichnis der Standardformate und kontrollierten Vokabulare geméaf

Artikel 14,

die Datenbank fiir Daten zur 6kologischen Nachhaltigkeit gemal Artikel 15.

Die gemeinsame Datenplattform enthélt geeignete Hintergrund- und erlduternde

Informationen, um es den Behorden und der Offentlichkeit zu erleichtern, diese Daten in

voller Kenntnis der Sachlage zu nutzen.
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9) Die Behorden und die Offentlichkeit haben gemif Artikel 19 einfachen und kostenfreien
Zugang zu den in der gemeinsamen Datenplattform enthaltenen Daten sowie zu allen damit
zusammenhédngenden Kontextdaten gemal3 Artikel 4 Absatz 5 Buchstabe c. Wurden die
Daten von den Behorden erzeugt, so enthalten die Kontextdaten einen entsprechenden

Hinweis.

(10) Artikel 20 gilt fiir die Nutzung der in der gemeinsamen Datenplattform enthaltenen Daten
durch die Behorden.

(11) Die in der gemeinsamen Datenplattform enthaltenen Daten werden — sofern vorhanden —
unter Nutzung von Standardformaten und kontrollierten Vokabularen zur Verfiigung

gestellt.

(12) Die in der gemeinsamen Datenplattform enthaltenen Daten miissen elektronisch zugénglich
und durchsuchbar sein. Die ECHA ergreift Mallnahmen, um einen hohen, den jeweiligen
Sicherheitsrisiken angemessenen Sicherheitsstandard fiir die Speicherung von
Chemikaliendaten in der gemeinsamen Datenplattform zu gewéhrleisten. Die betreffenden
Agenturen ergreifen in Zusammenarbeit mit der ECHA Malinahmen, um zu gewéhrleisten,
dass Chemikaliendaten sicher an die gemeinsame Datenplattform {ibermittelt werden. Die
ECHA konzipiert die gemeinsame Datenplattform derart, dass jeder Zugriff auf

vertrauliche Daten tiberpriifbar ist.

(13) Die Kommission oder die Agenturen, die fiir die Aufnahme von Chemikaliendaten in die
gemeinsame Datenplattform zustdndig sind, bleiben fiir die Bearbeitung von Antrigen auf
Zugang zu Dokumenten zustindig, die gemdf der Verordnung (EG) Nr. 1049/2001 gestellt

werden.

PE-CONS 24/1/25 REV 1 58
DE



(14)

Sofern nicht anders angegeben, werden die gemeinsame Datenplattform und die speziellen

Dienste bis zum ... [drei Jahre nach Inkrafttreten dieser Verordnung] eingerichtet.

Bis zum ... [drei Jahre nach Inkrafttreten dieser Verordnung] umfasst die gemeinsame

Datenplattform mindestens die in Anhang IV aufgefiihrten Datensitze.

Andere einschligige Datensétze, einschlieBlich Chemikaliendaten, die vor dem ... [Datum
des Inkrafttretens dieser Verordnung] erzeugt oder iibermittelt wurden, werden bis zum ...
[zehn Jahre nach Inkrafttreten dieser Verordnung] geméfl dem in Artikel 4 Absatz 1
genannten Umsetzungsplan schrittweise in die gemeinsame Datenplattform integriert.
Chemikaliendaten im Zusammenhang mit Human- und Tierarzneimitteln geméf Absatz 3
Buchstaben a, b und c dieses Artikels, die sich aus Verfahren ergeben, die vor dem [Datum
des Inkrafttretens dieser Verordnung] abgeschlossen wurden, werden ab dem ... [sechs
Jahre nach Inkrafttreten dieser Verordnung] schrittweise in die gemeinsame

Datenplattform integriert.

Erhilt die ECHA Chemikaliendaten geméf Artikel 5, die zu einem bereits integrierten
Datensatz gehoren, so stellt sie diese Daten innerhalb von 90 Tagen nach Eingang iiber die

gemeinsame Datenplattform zur Verfligung.
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(1)

)

3)

4

Artikel 4

Umsetzungsplan und Verwaltung der gemeinsamen Datenplattform

Bis zum ... [sechs Monate nach Inkrafttreten dieser Verordnung] verabschiedet die
Kommission einen Umsetzungsplan im Wege eines Durchfiihrungsrechtsakts, in dem die
Datensitze von Chemikaliendaten, die in die gemeinsame Datenplattform aufgenommen
werden sollen, zusammen mit einem Zeitplan flir ihre Aufhahme festgelegt werden.
Spitere Umsetzungspldane werden entsprechend der Governance-Struktur gemil3 Absatz 4

verabschiedet.

Die Kommission richtet im Wege eines Durchfiihrungsrechtsakts einen
Lenkungsausschuss der Plattform ein, der sich aus jeweils mindestens einem Vertreter
jeder der Agenturen und der Anzahl von Vertretern der Kommission, die der Gesamtzahl
aller Vertreter der Agenturen der Union entspricht, zusammensetzt, und tibernimmt die

Leitung des Ausschusses.

Der Lenkungsausschuss der Plattform berét die Kommission bei der Entwicklung der

Governance-Struktur der gemeinsamen Datenplattform gemaf3 Absatz 4.

Die Kommission verabschiedet und verdffentlicht die Governance-Struktur der
gemeinsamen Datenplattform und deren etwaige Uberarbeitung im Wege von

Durchfiihrungsrechtsakten.

Bei der Ausarbeitung der Governance-Struktur beriicksichtigt die Kommission die
unterschiedlichen Zustdndigkeiten der Kommission und der Agenturen in der Verwaltung

und dem Betrieb der gemeinsamen Datenplattform.
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(5) Die Governance-Struktur fiir die gemeinsame Datenplattform umfasst

a)  die Organisation der wichtigsten Arbeitsstrukturen zur Unterstiitzung der
Entwicklung und Umsetzung der gemeinsamen Datenplattform,

b)  die Ausarbeitung und Annahme von Umsetzungsplinen fiir die gemeinsame
Datenplattform,

c) die Grundsitze der Daten-Governance und die erforderlichen Standardformate,
kontrollierten Vokabulare und weiteren Bedingungen fiir die Bereitstellung von
Informationen und Kontextdaten fiir die gemeinsame Datenplattform,

d)  die Entscheidungsverfahren fiir die Entwicklung neuer spezieller Dienste und die
Aufnahme neuer Funktionen in die gemeinsame Datenplattform,

e) alle anderen Regeln oder Anforderungen, die fiir den Betrieb der gemeinsamen
Datenplattform und die Nutzung der darin enthaltenen Daten erforderlich sind, wie
etwa die Bestimmungen zur Datenaktualisierung, -archivierung und -16schung sowie
die Nutzungsbedingungen,

f)  die Arbeitsweise und die Transparenzpflichten des Lenkungsausschusses selbst.
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(1)

)

3)

4

Artikel 5

Datenstrome fiir die Zwecke der gemeinsamen Datenplattform

Auf Ersuchen der Kommission hosten und pflegen die Agenturen Chemikaliendaten, die
im Rahmen von Rechtsvorschriften, Programmen oder Forschungstitigkeiten auf Ebene
der Union, auf nationaler oder auf internationaler Ebene erzeugt wurden, entsprechend
threm Mandat und der Art der Daten, die sie bereits besitzen. Dariiber hinaus kénnen die
Agenturen entsprechend ihrem Mandat Chemikaliendaten, die ihnen von den
Mitgliedstaaten oder anderen Parteien, einschlieBlich nationaler Agenturen,
Forschungsinstitute und Organisationen aus Drittlindern, iibermittelt werden, hosten und

pflegen.

Verfiigt die Kommission oder eine der Agenturen iiber Daten oder Informationen geméaf
Artikel 3 Absitze 2 oder 3, so stellt sie diese Daten der ECHA zur Verfiigung, die sie in
die gemeinsame Datenplattform integriert. Die Kommission und die Agenturen stellen die
Daten oder Informationen der ECHA — sofern vorhanden — in einem Standardformat zur
Verfiigung, zusammen mit den relevanten Kontextdaten gemél3 Artikel 4 Absatz 5
Buchstabe c¢. Werden diese Daten im Rahmen des urspriinglichen Rechtsakts der Union

nicht 6ffentlich zugédnglich gemacht, so geben die Kommission und die Agenturen dies an.

Die ECHA hostet und pflegt Daten iiber das Vorkommen von Chemikalien im
Zusammenhang mit der Uberwachung am Arbeitsplatz, einschlieBlich berufsbezogener

Human-Biomonitoring-Daten.

Die EUA hostet und pflegt Human-Biomonitoring-Daten, Daten zum Vorkommen in der
Umwelt und Daten zum Vorkommen im Zusammenhang mit der Luftqualitét in

Innenrdumen.
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)

(6)

()

®)

)

Ab dem ... [Datum des Inkrafttretens dieser Verordnung] stellen Forschende oder
Forschungskonsortien, die durch Rahmenprogramme der Union oder nationale Programme
finanziert werden, der EUA alle Human-Biomonitoring-Daten, die sie sammeln oder
erzeugen, zur Verfiigung. Die EUA hostet diese Daten. Fiir Human-Biomonitoring-Daten,
bei denen es sich um personenbezogene Daten handelt, legt die EUA fest, welche Art von

Daten ihr zur Verfiigung gestellt werden sollen.

Ab dem ... [Datum des Inkrafttretens dieser Verordnung] stellen Forschende oder
Forschungskonsortien, die durch Rahmenprogramme der Union finanziert werden, der
ECHA alle einschlidgigen Daten zur 6kologischen Nachhaltigkeit, die sie sammeln oder

erzeugen, zur Verfiigung. Die ECHA hostet diese Daten.

Die Kommission und die Agenturen unterstiitzen die ECHA im Rahmen der technischen
Zusammenarbeit im notwendigen Ausmal, um die Integration der geméf Absatz 2
bereitgestellten Chemikaliendaten in die gemeinsame Datenplattform sowie ihre
Veroffentlichung auf dieser Plattform zu ermoglichen. Die ECHA unterstiitzt die Behdrden
und die nationalen Agenturen, um die Integration der geméfl Absatz 2 bereitgestellten

Chemikaliendaten zu erleichtern.

Fiir die Zwecke von Absatz 2 stellen die Kommission und die Agenturen im Anschluss an
die Durchfiihrung von Validitits- und Vertraulichkeitsbewertungen der Daten geméf den
geltenden Vorschriften und nach der Integration des entsprechenden Datensatzes in die
gemeinsame Datenplattform der ECHA die Chemikaliendaten, die sie erhoben oder

erhalten haben, unverziiglich zur Verfiigung.

Die Behorden und die nationalen Agenturen stellen sicher, dass die der ECHA zur
Verfiigung gestellten Daten herunterladbar, maschinenlesbar und interoperabel sind. Sie
kuratieren und validieren die Daten in angemessener Weise, bevor sie sie der ECHA zur

Verfligung stellen.
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(10) Unbeschadet des Artikels 6 Absatz 11 fungieren die Kommission und die Agenturen als
Verantwortliche fiir alle personenbezogenen Daten, die sie der ECHA zur Integration in die

gemeinsame Datenplattform iibermitteln.
Artikel 6
Human-Biomonitoring-Daten

(1) Die EUA sammelt Human-Biomonitoring-Daten, die im Hoheitsgebiet der Mitglieds- und
Partnerlander der EUA erzeugt werden. Im Falle von berufsbezogenen Human-

Biomonitoring-Daten arbeitet die EUA mit der ECHA zusammen.

(2) Bis zum ... [drei Jahre nach Inkrafttreten dieser Verordnung] tibermittelt die Kommission

alle in ihrem Besitz befindlichen Human-Biomonitoring-Daten an die EUA.

3) Die EUA verarbeitet Human-Biomonitoring-Daten, bei denen es sich um

personenbezogene Daten handelt, ausschlieBlich fiir folgende Zwecke:

a)  Bewertung der Auswirkungen von Chemikalien auf die menschliche Gesundheit und

die Umwelt,
b)  Uberwachung zeitlicher und riumlicher Expositionstrends,
c)  Entwicklung von Indikatoren fiir Gesundheitsrisiken und -auswirkungen,
d)  Uberwachung der Auswirkungen von RegulierungsmafBnahmen,

e)  Unterstlitzung regulatorischer Risikobewertungen und des regulatorischen

Risikomanagements,
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f)  Unterstiitzung der Politikgestaltung und der Entwicklung von Gesetzgebung,
g)  Erleichterung der Verarbeitung von Human-Biomonitoring-Daten durch die
Kommission, die ECHA, die EFSA, die EMA und die EU-OSHA im Einklang mit
den Absitzen 4 bis 8.
4) Die Kommission verarbeitet Human-Biomonitoring-Daten, bei denen es sich um

personenbezogene Daten handelt, ausschlieBlich fiir folgende Zwecke:

a)  Bewertung der Auswirkungen von Chemikalien auf die menschliche Gesundheit und
die Umwelt,

b)  Uberwachung zeitlicher und raumlicher Expositionstrends,

c)  Entwicklung von Indikatoren fiir Gesundheitsrisiken und -auswirkungen,

d)  Uberwachung der Auswirkungen von RegulierungsmaB3nahmen,

e) Bewertung der Notwendigkeit von RegulierungsmaBBnahmen und Priorisierung dieser
Mafnahmen,

f)  Durchfiihrung regulatorischer Risikobewertungen und des regulatorischen
Risikomanagements,

g)  Unterstiitzung der Politikgestaltung und der Entwicklung von Gesetzgebung,
einschlieBlich der Durchfiihrung wissenschaftlicher Forschung zu diesem Zweck,

h)  im Zusammenhang mit Studien im Rahmen des in Artikel 24 genannten
Mechanismus zur Datengenerierung und der in Artikel 25 genannten Human-
Biomonitoring-Studie.
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®)) Die ECHA verarbeitet Human-Biomonitoring-Daten, bei denen es sich um

personenbezogene Daten handelt, ausschlieBlich fiir folgende Zwecke:

a)  Bewertung der Auswirkungen von Chemikalien auf die menschliche Gesundheit und
die Umwelt,

b)  Uberwachung zeitlicher und riumlicher Expositionstrends,

c)  Entwicklung von Indikatoren fiir Gesundheitsrisiken und -auswirkungen,

d)  Uberwachung der Auswirkungen von Regulierungsmafnahmen,

e)  Durchfiihrung regulatorischer Risikobewertungen und des regulatorischen
Risikomanagements,

f)  im Zusammenhang mit Studien im Rahmen des in Artikel 24 genannten
Mechanismus zur Datengenerierung und der in Artikel 25 genannten Human-
Biomonitoring-Studie,

g)  Bewertung der Notwendigkeit von RegulierungsmaBBnahmen und Priorisierung dieser
Mafnahmen,

h)  Unterstiitzung der Politikgestaltung und der Entwicklung von Gesetzgebung,
einschlieBlich der Durchfiihrung wissenschaftlicher Forschung zu diesem Zweck,

1)  Erleichterung der Verarbeitung von Human-Biomonitoring-Daten durch die
Kommission, die EEA, die EFSA, die EMA und die EU-OSHA im Einklang mit den
Absétzen 3, 4, 6 und 7.

(6) Die EFSA verarbeitet Human-Biomonitoring-Daten, bei denen es sich um

personenbezogene Daten handelt, ausschlieBlich fiir folgende Zwecke:

a)  Bewertung der Auswirkungen von Chemikalien auf die menschliche Gesundheit und
die Umwelt,
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b)

Uberwachung zeitlicher und riumlicher Expositionstrends,

c)  Entwicklung von Indikatoren fiir Gesundheitsrisiken und -auswirkungen,

d) im Zusammenhang mit Studien im Rahmen des in Artikel 24 genannten
Mechanismus zur Datengenerierung und der in Artikel 25 genannten Human-
Biomonitoring-Studie,

e)  Durchfiithrung regulatorischer Risikobewertungen und des unterstiitzenden
regulatorischen Risikomanagements,

f)  Bewertung der Notwendigkeit von RegulierungsmaBBnahmen und Priorisierung dieser
Malnahmen,

g)  Uberwachung der Auswirkungen von Regulierungsmafinahmen,

h)  Unterstiitzung der Politikgestaltung und der Entwicklung von Gesetzgebung,
einschlieBlich der Durchfiihrung wissenschaftlicher Forschung zu diesem Zweck.

(7 Die EMA verarbeitet Human-Biomonitoring-Daten, bei denen es sich um

personenbezogene Daten handelt, ausschlieBlich fiir folgende Zwecke:

a)  Bewertung der Auswirkungen von Chemikalien auf die menschliche Gesundheit und
die Umwelt,

b)  Uberwachung zeitlicher und rdumlicher Expositionstrends,

¢)  Durchfiithrung regulatorischer Risikobewertungen und des unterstiitzenden
regulatorischen Risikomanagements,

d)  Bewertung der Notwendigkeit von Regulierungsmafnahmen und Priorisierung dieser
Malnahmen,

e)  Uberwachung der Auswirkungen von RegulierungsmafBnahmen,
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f)  Unterstiitzung der Politikgestaltung und der Entwicklung von Gesetzgebung,
einschlieBlich der Durchfiihrung wissenschaftlicher Forschung zu diesem Zweck.
(8) Die EU-OSHA verarbeitet Human-Biomonitoring-Daten, bei denen es sich um

personenbezogene Daten handelt, ausschlieBlich fiir folgende Zwecke:

a)  Bewertung der Auswirkungen von Chemikalien auf die menschliche Gesundheit und
die Umwelt,

b)  Uberwachung zeitlicher und rdumlicher Expositionstrends,

¢)  Uberwachung der Auswirkungen von RegulierungsmaB3nahmen,

d) Bewertung der Notwendigkeit von RegulierungsmalBinahmen und Priorisierung dieser
Mafnahmen,

e)  Unterstiitzung regulatorischer Risikobewertungen und des regulatorischen
Risikomanagements,

f)  Unterstlitzung der Politikgestaltung und der Entwicklung von Gesetzgebung,
einschlieBlich der Durchfiihrung wissenschaftlicher Forschung zu diesem Zweck,

g)  Entwicklung von Indikatoren fiir Gesundheitsrisiken und -auswirkungen.

9) Die Verarbeitung von Human-Biomonitoring-Daten, bei denen es sich um

personenbezogene Daten handelt, durch die Agenturen oder die Kommission fiir die in den

Absitzen 3 bis 8 des vorliegenden Artikels genannten Zwecke darf nicht zur Weitergabe

dieser Daten an Dritte fithren, die nicht unter Artikel 4 Nummer 10 der Verordnung (EU)
2016/679 und Artikel 3 Nummer 14 der Verordnung (EU) 2018/1725 fallen.
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(10)

(11)

(12)

(13)

(1

)

Die EUA und die ECHA machen die in ihrem Besitz befindlichen oder von ihnen
gehosteten Human-Biomonitoring-Daten in anonymisierter Form tiber die [PCHEM

offentlich zugénglich.

Die Agenturen und die Kommission fungieren als Verantwortliche fiir diejenigen Human-
Biomonitoring-Daten, bei denen es sich um personenbezogene Daten handelt und sich in
ihrem Besitz befinden oder von ihnen gehostet oder fiir die in den Absédtzen 3 bis 8

genannten Zwecke verarbeitet werden.

Die EUA und die ECHA legen den Speicherfrist fiir diejenigen Human-Biomonitoring-
Daten, bei denen es sich um personenbezogene Daten handelt und sich in ihrem Besitz
befinden, sowie die dafiir verwendeten Kriterien fest und fiihren eine etwaige

Uberarbeitung dieser Frist und dieser Kriterien durch.

Fiir die Zwecke dieses Artikels umfassen Human-Biomonitoring-Daten personenbezogene
Daten, die vor dem Inkrafttreten dieser Verordnung im Einklang mit den einschldgigen

Datenschutzvorschriften erhoben wurden.

Artikel 7
Informationsplattform fiir Chemikalieniiberwachung (IPCHEM)

Die ECHA betreibt und pflegt die [PCHEM, die Daten iiber das Vorkommen von
Chemikalien in verschiedenen Medien enthélt, einschlie8lich Wasser, Boden, Innenluft,
AuBenluft, Biota, Lebens- und Futtermitteln, Menschen und Produkten, als Teil der

gemeinsamen Datenplattform.

Bis zum ... [drei Jahre nach Inkrafttreten dieser Verordnung] tibermittelt die Kommission
die zu diesem Zeitpunkt in der IPCHEM enthaltenen Chemikaliendaten an die ECHA zur

Integration in die gemeinsame Datenplattform.
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3)

4

)

(6)

(1

)

Bis zum ... [drei Jahre nach Inkrafttreten dieser Verordnung] tibermittelt die Kommission
die zu diesem Zeitpunkt in der IPCHEM enthaltenen Chemikaliendaten an die ECHA, die
EUA oder die EFSA, damit sie diese Daten geméf ithrem jeweiligen Mandat und im
Einklang mit Artikel 5 hosten konnen.

Nach der Dateniibermittlung geméf Absatz 3 stellt die Kommission oder eine der
Agenturen etwaige Daten iiber das Vorkommen von Chemikalien und damit
zusammenhédngende Chemikaliendaten, die sie hosten oder besitzen, der ECHA

unverziiglich zur Integration in die IPCHEM zur Verfligung.

Die Kommission und die Agenturen arbeiten auf technischer Ebene mit der ECHA im
notwendigen Ausmal} zusammen, um die Integration von Daten iiber das Vorkommen von
Chemikalien und von damit zusammenhédngenden Chemikaliendaten, die sie hosten oder
besitzen, in die gemeinsame Datenplattform sowie die Verdffentlichung auf dieser

Plattform zu ermoglichen.

Die ECHA stellt sicher, dass die in der IPCHEM enthaltenen Daten maschinenlesbar und

herunterladbar sind.

Artikel 8

Referenzwerteverzeichnis

Die ECHA erstellt und verwaltet ein gemeinsames Referenzwerteverzeichnis als Teil der

gemeinsamen Datenplattform.

Die ECHA nimmt unverziiglich alle Referenzwerte, die gemif3 den in Anhang I
aufgefiihrten Rechtsakten der Union angenommen wurden, in das

Referenzwerteverzeichnis auf.
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3)

(4)

©)

(6)

(1

Hinsichtlich der nicht im Rahmen der in Anhang I aufgefiihrten Rechtsakte der Union
angenommenen Referenzwerte stellen die Agenturen, die im Rahmen ihrer Tatigkeiten
geméal den in Anhang I Teil 1 aufgefiihrten Rechtsakten der Union Referenzwerte oder die
in Anhang II genannten Referenzwerte aufzeichnen oder festlegen, der ECHA diese
Referenzwerte — sofern vorhanden — unter Nutzung der Standardformate gemif Artikel 17

unverziiglich zur Aufnahme in das Referenzwerteverzeichnis zur Verfligung.

Wenn Referenzwerte in einem den Agenturen vorgelegten Regulierungsdossier enthalten
sind, geben die Agenturen diese Referenzwerte fiir die Zwecke von Absatz 3, sobald die
einschldgigen Validitéts- und Vertraulichkeitsbewertungen durch den Auftraggeber gemif
den geltenden Vorschriften abgeschlossen sind, unter Nutzung der Standardformate

unverziiglich an die ECHA weiter.

Die ECHA nimmt unverziiglich alle von ihr als relevant erachteten Referenzwerte in das
Referenzwerteverzeichnis auf, die im Rahmen von Unionsprogrammen, nationalen oder
internationalen Programmen oder Forschungstitigkeiten erzeugt und der ECHA in den in
Artikel 17 genannten Standardformaten zur Verfiigung gestellt werden, sofern ein solches

Standardformat entwickelt wurde.

Die ECHA stellt sicher, dass die im Referenzwerteverzeichnis enthaltenen Daten

maschinenlesbar sind.

Artikel 9

Datenbank fiir Studienmeldungen

Die ECHA richtet bis zum ... [22 Monate nach dem Inkrafttreten dieser Verordnung] eine

Datenbank fiir Studienmeldungen ein, die sie verwaltet.
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)

)

4

)

Die ECHA speichert die ihr gemif Artikel 26 gemeldeten Chemikaliendaten in der

Datenbank fiir Studienmeldungen.

Die in der Datenbank fiir Studienmeldungen enthaltenen Daten gelten als vertraulich und

werden nicht veroffentlicht.

Stellt die Kommission oder eine der Agenturen der ECHA gemal3 Artikel 5 Absatz 2 des
vorliegenden Artikels eine Registrierung, einen Antrag, eine Meldung oder ein anderes
einschldgiges Regulierungsdossier zur Verfligung, in dessen bzw. deren Zusammenhang
eine Meldung gemal Artikel 26 eingereicht wurde, so gibt sie unbeschadet von Absatz 7
an, welche Elemente der Studienmeldungen vertraulich sind, wenn sie in die gemeinsame
Datenplattform integriert werden. Nur die Elemente, die gemaf den
Vertraulichkeitsbestimmungen des urspriinglichen Rechtsakts der Union in dem
entsprechenden Antrag, der entsprechenden Meldung oder einem anderen einschlagigen
Regulierungsdossier als vertraulich gekennzeichnet sind, werden in der Meldung der
Studie, wenn sie in die gemeinsame Datenplattform integriert wird, als vertraulich

gekennzeichnet.

Nach Eingang einer Registrierung, eines Antrags, einer Meldung oder eines anderen
einschldgigen Regulierungsdossiers, in dessen bzw. deren Rahmen eine Meldung gemif
Artikel 26 eingereicht wurde, bei der ECHA gemal3 Artikel 5 Absatz 2 macht die ECHA
die entsprechenden Informationen zu Meldungen iiber die gemeinsame Datenplattform
offentlich zuginglich und achtet die Vertraulichkeit der Elemente, die im Einklang mit

Absatz 4 des vorliegenden Artikels als vertraulich gekennzeichnet sind.
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(6) Die Behorden und die nationalen Durchsetzungsbehdrden haben Zugriff auf die in der
Datenbank fiir Studienmeldungen enthaltenen Daten, bevor diese Daten in die gemeinsame

Datenplattform integriert werden.

(7) Erhélt die EFSA einen Antrag im Rahmen der Verordnung (EG) Nr. 178/2002 und hat
gemill Artikel 38 und 39¢ der Verordnung (EG) Nr. 178/2002 {iber die Offenlegung der
diesen Antrag begleitenden Studien entschieden, so stellt sie der ECHA die in der
Datenbank gemél3 Artikel 32b der Verordnung (EG) Nr. 178/2002 enthaltenen und diesem
Antrag entsprechenden Daten zur Integration in die gemeinsame Datenplattform zur

Verfligung.

(8) Die ECHA und die EFSA arbeiten zusammen, um einen gemeinsamen Ansatz fiir die
Identifizierung der ihnen gemél Artikel 26 dieser Verordnung bzw. Artikel 32b der
Verordnung (EG) Nr. 178/2002 gemeldeten Informationen zu gewéhrleisten und die

Riickverfolgbarkeit der an ihre jeweilige Datenbank gemeldeten Studien zu erleichtern.

Artikel 10

Informationen iiber Regulierungsverfahren fiir Chemikalien

(1) Die ECHA erstellt und verwaltet als Teil der gemeinsamen Datenplattform eine neue
Datenbank mit Informationen iiber Regulierungsverfahren und -mafinahmen fiir einzelne
Chemikalien oder Chemikaliengruppen, die seit dem Inkrafttreten dieser Verordnung von
den Mitgliedstaaten, den nationalen Agenturen oder den Organen, der ECHA, der EEA,
der EFSA, der EU-OSHA oder den Ausschiissen, auf die in den in Anhang III aufgefiihrten
Rechtsakten der Union Bezug genommen wird, geplant oder durchgefiihrt werden oder

abgeschlossen wurden.
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(2) Sind die gemdl einem der in Anhang III aufgefiihrten Rechtsakte der Union zustidndigen

Behdrden der Mitgliedstaaten im Besitz der in Absatz 1 genannten Informationen, so

stellen sie diese Informationen der gemif3 dem jeweiligen in Anhang III aufgefiihrten

Rechtsakt der Union zustdndigen Agentur der Union unverziiglich zur Verfiigung. Fiir

jedes Regulierungsverfahren bzw. jede Regulierungsmafinahme sind mindestens die

folgenden Informationen anzugeben:

a)  die chemische Identitét,

b)  der Rechtsakt der Union und das Regulierungsverfahren, in dessen Rahmen die
MaBnahme erfolgt,

c) die Person oder das Gremium, die bzw. das fiir das Regulierungsverfahren oder die
RegulierungsmafBnahme verantwortlich ist,

d)  der Status des Regulierungsverfahrens oder der Regulierungsmafinahme,

e) das Ergebnis des Regulierungsverfahrens oder der RegulierungsmalB3nahme,
gegebenenfalls mit simtlichen angenommenen Berichten oder Stellungnahmen,

f)  gegebenenfalls das geplante Anfangsdatum des Regulierungsverfahrens oder der
RegulierungsmafBBnahme, das Abschlussdatum und das Datum des letzten
Fortschrittsberichts.
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3) Sind die ECHA, die EUA, die EFSA, die EU-OSHA oder die Kommission im Besitz der in

Absatz 1 genannten Informationen, so stellen sie diese Informationen der ECHA zur

Integration in die gemeinsame Datenplattform unter Nutzung der Standardformate gemaf

Artikel 17 unverziiglich und gegebenenfalls nach Durchfiihrung der Validititsbewertung

durch die zustindige Agentur oder die Kommission zur Verfiigung. Bei der Bereitstellung

dieser Informationen sind fiir jedes Regulierungsverfahren bzw. jede

Regulierungsmafinahme mindestens die folgenden Informationen anzugeben:

a)  die chemische Identitét,

b)  der Rechtsakt der Union und das Regulierungsverfahren, in dessen Rahmen die
MaBnahme erfolgt,

c) die Person oder das Gremium, die bzw. das fiir das Regulierungsverfahren oder die
RegulierungsmaBnahme verantwortlich ist,

d)  der Status des Regulierungsverfahrens oder der RegulierungsmafBnahme,

e) das Ergebnis des Regulierungsverfahrens oder der Regulierungsmafinahme,
gegebenenfalls mitsamt den angenommenen Berichten oder Stellungnahmen,

f)  gegebenenfalls das geplante Anfangsdatum des Regulierungsverfahrens oder der
Regulierungsmafinahme, das Abschlussdatum und das Datum des letzten
Fortschrittberichts.

4) Die in Absatz 3 Buchstaben a bis f genannten Informationen tiber spezifische

Regulierungsverfahren oder Regulierungsmafinahmen werden 6ffentlich zugénglich

gemacht, sobald das Verfahren oder die Mallnahme formlich eingeleitet wurde.
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(1)

2)

©)

4

Artikel 11

Daten iiber Chemikalien in Erzeugnissen oder Produkten

Im Rahmen der gemeinsamen Datenplattform erstellt und verwaltet die ECHA eine
Datenbank mit Daten tiber Chemikalien in Erzeugnissen oder Produkten, die im Zuge der
Umsetzung der in Anhang V aufgefiihrten Rechtsakte der Union erzeugt oder iibermittelt

werden. Die Kommission entwirft einschlidgige Datenbankfunktionen.

Ist die Kommission oder eine der Agenturen im Besitz der in Absatz 1 dieses Artikels
genannten Daten, so stellt sie diese Daten der ECHA zur Integration in die gemeinsame
Datenplattform unter Nutzung der Standardformate gemif Artikel 17 sofern verfiigbar
unverziiglich und gegebenenfalls nach Durchfiihrung der Validititsbewertung durch die

zustdandige Agentur oder die Kommission zur Verfiigung.

Sind die zustdndigen Behorden der Mitgliedstaaten im Besitz der in Absatz 1 dieses
Artikels genannten Daten, so konnen sie diese Daten der nach dem in Anhang V
aufgefiihrten einschldgigen Rechtsakt der Union zustdndigen Agentur oder, wenn es keine
solche Agentur gibt, der ECHA, die die Daten hosten kann, unter Nutzung der
Standardformate gemif Artikel 17 sofern verfiigbar zur Verfligung stellen.

Die Kommission und die Agenturen unterstiitzen die ECHA im Rahmen der technischen
Zusammenarbeit im notwendigen Ausmal, um die Integration von Daten iiber
Chemikalien in Erzeugnissen oder Produkten in die in Absatz 1 genannte Datenbank zu

ermoglichen.
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)

©)

4

Artikel 12

Daten iiber Alternativen zu besorgniserregenden Stoffen

Die ECHA richtet eine Datenbank mit Daten {iber Alternativen zu besorgniserregenden
Stoffen im Sinne des Artikels 2 Nummer 27 der Verordnung (EU) 2024/1781 des
Européiischen Parlaments und des Rates?! sowie iiber Stoffe, die die Kriterien fiir die
Einstufung in Gefahrenklassen gemif3 Artikel 2 Nummer 27 Buchstabe b dieser
Verordnung erfiillen, erfasst werden, ein und verwaltet diese. Diese Daten umfassen Daten

iiber alternative Technologien oder iiber Materialien, die solche Stoffe nicht bendtigen.

Verfiigt die Kommission oder eine der Agenturen iiber Daten gemél Absatz 1, so stellt sie
diese Daten der ECHA zur Verfiigung, die sie in die gemeinsame Datenplattform

integriert.

Sind die zustandigen Behorden der Mitgliedstaaten im Besitz der in Absatz 1 dieses
Artikels genannten Daten, so konnen sie diese Daten der nach dem in Anhang I
aufgefiihrten einschldgigen Rechtsakt der Union zustindigen Agentur oder, wenn es keine
solche Agentur gibt, der ECHA, die die Daten hosten kann, unter Nutzung der
Standardformate geméal Artikel 17 - sofern verfiigbar - zur Verfligung stellen.

Die ECHA erleichtert die freiwillige Ubermittlung von Daten gemiB Absatz 1 durch

interessierte Parteien.

21

Verordnung (EU) 2024/1781 des Européischen Parlaments und des Rates vom 13. Juni 2024
zur Schaffung eines Rahmens fiir die Festlegung von Okodesign-Anforderungen fiir
nachhaltige Produkte, zur Anderung der Richtlinie (EU) 2020/1828 und der Verordnung
(EU) 2023/1542 und zur Aufhebung der Richtlinie 2009/125/EG (ABI. L, 2024/1781,
28.6.2024, ELI: http://data.europa.eu/eli/reg/2024/1781/0j).
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(1)
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Artikel 13

Informationen tiber Verpflichtungen gemdf} dem Chemikalienrecht der Union

Die ECHA erstellt und verwaltet als Teil der gemeinsamen Datenplattform eine Datenbank
mit Informationen iiber die Bestimmungen und rechtlichen Verpflichtungen, die geméaf

den in Anhang I Teil 1 aufgefiihrten Rechtsakten der Union fiir Chemikalien gelten.

Die ECHA aktualisiert die Informationen in der in Absatz 1 genannten Datenbank
regelméfig, mindestens jahrlich, und im Einklang mit der Governance-Struktur gemaf

Artikel 4 Absatz 3.

Artikel 14

Verzeichnis der Standardformate und kontrollierten Vokabulare

Die ECHA erstellt und verwaltet als Teil der gemeinsamen Datenplattform ein Verzeichnis

der Standardformate und kontrollierten Vokabulare.

Sind im Rahmen der in Anhang I aufgefiihrten Rechtsakte der Union Standarddatenformate

festgelegt, so nimmt die ECHA diese in die gemeinsame Datenplattform auf.

Legt die Kommission oder eine der Agenturen ein Standardformat oder ein kontrolliertes
Vokabular gemif Artikel 17 oder 18 fest, so stellt sie es der ECHA unverziiglich zur

Integration in die gemeinsame Datenplattform zur Verfiigung.

PE-CONS 24/1/25 REV 1 78

DE



Artikel 15
Datenbank fiir Daten zur okologischen Nachhaltigkeit

(1) Bis zum ... [sechs Jahre nach Inkrafttreten dieser Verordnung] richtet die ECHA eine
Datenbank mit Daten zur 6kologischen Nachhaltigkeit mit den Funktionen gemil3 Absatz 4

als Teil der gemeinsamen Datenplattform ein, die sie verwaltet.

(2) Wenn die Kommission oder eine der Agenturen Daten {iber die 6kologische Nachhaltigkeit
hostet oder besitzt, stellt sie diese Daten der ECHA unverziiglich zur Integration in die
Datenbank fiir Daten zur 6kologischen Nachhaltigkeit zur Verfiigung, sobald die
Kommission oder die Agentur, die diese Daten hostet oder besitzt, gegebenenfalls die
Validitits- und Vertraulichkeitsbewertungen abgeschlossen hat. Dariiber hinaus kénnen die
Mitgliedstaaten oder andere Parteien, einschlieBlich nationaler Agenturen,
Forschungsinstitute und Organisationen aus Drittlindern, der ECHA Daten zur
okologischen Nachhaltigkeit libermitteln. Die Kommission und die Agenturen unterstiitzen
die ECHA im Rahmen der technischen Zusammenarbeit im notwendigen Ausmal, um die
Integration dieser Daten in die Datenbank fiir Daten zur 6kologischen Nachhaltigkeit zu
ermOglichen. Die ECHA stellt der Kommission und den Agenturen die notwendige

Unterstiitzung zur Verfiigung, um die Integration dieser Daten zu erleichtern.

3) Stellen Forschende oder Forschungskonsortien, die durch Rahmenprogramme der Union
finanziert werden, der ECHA gemif Artikel 5 Absatz 6 Daten zur 6kologischen
Nachhaltigkeit von Chemikalien oder Materialien, die sie sammeln oder erzeugen, zur
Verfiigung, so integriert die ECHA diese Daten in die Datenbank fiir Daten zur
okologischen Nachhaltigkeit.
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(1)

)

Bis zum ... [drei Jahre nach Inkrafttreten dieser Verordnung] entwickelt die Kommission
in Zusammenarbeit mit den Mitgliedstaaten Datenbankfunktionen und ermittelt bestehende
Datensétze von Chemikaliendaten tiber Daten zur 6kologischen Nachhaltigkeit abgesehen
von den in Absatz 2 aufgefiihrten. Diese Daten werden von der ECHA gehostet und
gepflegt.

Artikel 16

Ubernahme von einer Peer-Review unterzogenen verdffentlichten Forschungsdaten

Die Kommission und die Agenturen fordern die Entwicklung und Nutzung von
Instrumenten und Verfahren, die die Ubernahme von verdffentlichten Forschungsdaten, die
einer Peer-Review unterzogen wurden, bei regulatorischen Chemikalienbewertungen
erleichtern, einschlieBlich Verfahren zur Entwicklung und Nutzung von Standards fiir die
Berichterstattung fiir solche Daten, sowie von Instrumenten fiir die Suche, das
Durchsuchen und das Extrahieren einschldgiger veroffentlichter Forschungsdaten, die einer

Peer-Review unterzogen wurden.

Wenn die Kommission oder eine der Agenturen an der Entwicklung der in Absatz 1
genannten Instrumente und Verfahren beteiligt ist, sollten sie eng zusammenarbeiten und

gegebenenfalls Unterstiitzung leisten.
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Kapitel 11T

Standardformate und kontrollierte Vokabulare

Artikel 17

Standardformate

(1) Unbeschadet der Unionsbestimmungen zur Entwicklung oder Bereitstellung von
Datenformaten legen die Kommission und die Agenturen gegebenenfalls fiir die Daten
gemill Artikel 3 Absétze 2 und 3, die in den Rahmen ihres Mandats fallen,
Standardformate und Softwarepakete fest und stellen sie iiber die gemeinsame

Datenplattform kostenlos zur Verfligung.
(2) Bei den Standardformaten ist bzw. sind soweit moglich
a)  die Verwendung von herstellerspezifischen Standards zu verhindern,
b)  bestehende Datenformate oder Teile davon wiederzuverwenden,
c¢)  Formate der OECD oder andere international vereinbarte Formate zu verwenden,
d)  die Kohérenz mit anderen einschldgigen Datenformaten zu gewéhrleisten,

e) die Interoperabilitit mit bestehenden Dateniibermittlungsverfahren zu gewéhrleisten.

3) Die Standardformate sind interoperabel mit der gemeinsamen Datenplattform und
benutzerfreundlich.
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©)

Die Behorden oder nationalen Agenturen tibermitteln die in der gemeinsamen

Datenplattform enthaltenen Daten in dem jeweiligen Standardformat.

Die Kommission und die Agenturen verwenden das Format der Internationalen
einheitlichen chemischen Informationsdatenbank (IUCLID), um der ECHA die relevanten
Teile der Dossiers im Rahmen der folgenden Rechtsakte der Union zur Integration in die

gemeinsame Datenplattform zur Verfligung zu stellen:

a)  Verordnung (EG) Nr. 1831/2003 des Europiischen Parlaments und des Rates??,
b)  Verordnung (EG) Nr. 1935/2004 des Europdischen Parlaments und des Rates?3,
¢)  Verordnung (EG) Nr. 1331/2008 des Europdischen Parlaments und des Rates?4,

d)  Verordnung (EG) Nr. 1332/2008 des Europdischen Parlaments und des Rates?>,

22

23

24

25

Verordnung (EG) Nr. 1831/2003 des Européischen Parlaments und des Rates vom

22. September 2003 tliber Zusatzstoffe zur Verwendung in der Tiererndhrung (ABI. L 268
vom 18.10.2003, S. 29, ELI: http://data.europa.eu/eli/reg/2003/1831/0j).

Verordnung (EG) Nr. 1935/2004 des Europdischen Parlaments und des Rates vom

27. Oktober 2004 {iber Materialien und Gegenstdnde, die dazu bestimmt sind, mit
Lebensmitteln in Beriihrung zu kommen und zur Authebung der Richtlinien 80/590/EWG
und 89/109/EWG (ABI. L 338 vom 13.11.2004, S. 4, ELI:
http://data.europa.eu/eli/reg/2004/1935/0j).

Verordnung (EG) Nr. 1331/2008 des Europdischen Parlaments und des Rates vom

16. Dezember 2008 iiber ein einheitliches Zulassungsverfahren fiir Lebensmittelzusatzstofte,
-enzyme und -aromen (ABI. L 354 vom 31.12.2008, S. 1,

ELI: http://data.europa.eu/eli/reg/2008/1331/0j).

Verordnung (EG) Nr. 1332/2008 des Europdischen Parlaments und des Rates vom

16. Dezember 2008 iiber Lebensmittelenzyme und zur Anderung der

Richtlinie 83/417/EWG des Rates, der Verordnung (EG) Nr. 1493/1999 des Rates, der
Richtlinie 2000/13/EG, der Richtlinie 2001/112/EG des Rates sowie der Verordnung (EG)
Nr. 258/97 (ABI. L 354 vom 31.12.2008, S. 7,

ELI: http://data.europa.eu/eli/reg/2008/1332/0j).
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e)  Verordnung (EG) Nr. 1333/2008 des Européischen Parlaments und des Rates?®,
f)  Verordnung (EG) Nr. 1334/2008 des Européischen Parlaments und des Rates?’,
g)  Verordnung (EG) Nr. 1223/2009,

h)  Verordnung (EU) Nr. 234/2011 der Kommission?8,

i)  Richtlinie 2009/48/EG des Europiischen Parlaments und des Rates?,

7)) Verordnung (EG) Nr. 1107/2009,

k)  Verordnung (EG) Nr. 396/2005 des Européischen Parlaments und des Rates™°.

26

27

28

29

30

Verordnung (EG) Nr. 1333/2008 des Europdischen Parlaments und des Rates vom

16. Dezember 2008 iiber Lebensmittelzusatzstoffe (ABI. L 354 vom 31.12.2008, S. 16,
ELI: http://data.europa.eu/eli/reg/2008/1333/0j).

Verordnung (EG) Nr. 1334/2008 des Europédischen Parlaments und des Rates vom

16. Dezember 2008 {iber Aromen und bestimmte Lebensmittelzutaten mit
Aromaeigenschaften zur Verwendung in und auf Lebensmitteln sowie zur Anderung der
Verordnung (EWG) Nr. 1601/91 des Rates, der Verordnungen (EG) Nr. 2232/96 und (EG)
Nr. 110/2008 und der Richtlinie 2000/13/EG (ABI. L 354 vom 31.12.2008, S. 34,

ELI: http://data.europa.eu/eli/reg/2008/1334/0j).

Verordnung (EU) Nr. 234/2011 der Kommission vom 10. Mérz 2011 zur Durchfiihrung der
Verordnung (EG) Nr. 1331/2008 des Europdischen Parlaments und des Rates iiber ein
einheitliches Zulassungsverfahren fiir Lebensmittelzusatzstoffe, -enzyme und -aromen (ABI.
L 64 vom 11.3.2011, S. 15, ELI: http://data.europa.eu/eli/reg_impl/2011/234/0j).

Richtlinie 2009/48/EG des Européischen Parlaments und des Rates vom 18. Juni 2009 tiber
die Sicherheit von Spielzeug (ABI. L 170 vom 30.6.2009, S. 1,

ELLI: http://data.europa.eu/eli/dir/2009/48/0j).

Verordnung (EG) Nr. 396/2005 des Européischen Parlaments und des Rates vom

23. Februar 2005 tiber Hochstgehalte an Pestizidriickstdnden in oder auf Lebens- und
Futtermitteln pflanzlichen und tierischen Ursprungs und zur Anderung der Richtlinie
91/414/EWG des Rates (ABI. L 70 vom 16.3.2005, S. 1,

ELI: http://data.europa.eu/eli/reg/2005/396/0j).
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(6) Die Kommission und die Agenturen arbeiten bei der Festlegung von Standardformaten
zusammen, um die Kohédrenz mit anderen einschldgigen Formaten und die Interoperabilitat
mit der gemeinsamen Datenplattform und mit bestehenden Datentibermittlungsverfahren

sicherzustellen.

(7) Die Kommission und die Agenturen ergreifen die erforderlichen und geeigneten
MaBnahmen, um mogliche Abweichungen zwischen Datenformaten, die zu
Interoperabilitidtsproblemen fiihren konnten, zu iiberwachen und friihzeitig zu erkennen.
Wird eine Abweichung zwischen Datenformaten festgestellt, so arbeiten die betreffenden
Agenturen zusammen, um sie zu beseitigen, oder sie erldutern die Griinde fiir die
Abweichung, wenn diese gerechtfertigt ist. Sind die betroffenen Agenturen nicht in der
Lage, die Abweichung zu beseitigen, erstellen sie einen gemeinsamen Bericht und legen
thn der Kommission vor. In dem Bericht werden die Griinde fiir die Abweichung klar
dargelegt, alle zugrunde liegenden technischen Fragen geklért und ein Vorschlag zur

Beseitigung der Abweichung vorgebracht.

(8) Die Kommission erldsst einen Durchfiihrungsrechtsakt zur Beseitigung der Abweichung

gemil Absatz 7.

Artikel 18

Kontrollierte Vokabulare

(1) Die Kommission und die Agenturen legen im Rahmen ihres Mandats kontrollierte
Vokabulare fiir die Daten gemif Artikel 3 Absdtze 2 und 3 fest und aktualisieren diese

gegebenenfalls regelmaBig.

(2) Die Kommission und die Agenturen legen vorrangig kontrollierte Vokabulare fiir die

Identifizierung von Chemikalien und die Charakterisierung ihrer Formen fest.
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3) Bei der Erstellung kontrollierter Vokabulare gilt fiir die Kommission und die Agenturen

Folgendes:

a)  Die Verwendung herstellerspezifischer kontrollierter Vokabulare ist, soweit moglich,
zu vermeiden.

b)  Stoffidentifikatoren und kontrollierte Vokabulare oder Teile davon sind, soweit
moglich, wiederzuverwenden.

¢)  Von der OECD entwickelte oder andere international vereinbarte kontrollierte
Vokabulare sind, soweit moglich, zu verwenden.

d)  Die Kohirenz mit anderen einschldgigen kontrollierten Vokabularen ist zu
gewihrleisten, u. a. durch die Erstellung von Anpassungstabellen.

4) Die kontrollierten Vokabulare sind interoperabel mit der gemeinsamen Datenplattform.
(5) Wenn kontrollierte Vokabulare festgelegt werden, miissen die Kommission und die

Agenturen

a)  sie kostenlos und dergestalt iiber die gemeinsame Datenplattform als offene
Datensitze zur Verfiigung stellen, dass ihre Weiterverwendung unterstiitzt wird,

b) sie in jede Software oder jede Vorlage fiir die Ubermittlung von Antréigen durch die
Pflichteninhaber geméf den in Anhang I Teil 1 und gemaf3 Artikel 3 Absatz 2
aufgefiihrten Rechtsakten der Union integrieren und

c) sie beim Austausch von Daten iiber die gemeinsame Datenplattform nutzen.

(6) Die Kommission und die Agenturen arbeiten bei der Festlegung der kontrollierten

Vokabulare zusammen.
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(7 Die Kommission und die Agenturen ergreifen die erforderlichen und geeigneten
MaBnahmen, um mogliche Abweichungen zwischen den kontrollierten Vokabularen zu
iiberwachen und friihzeitig zu erkennen. Wird eine Abweichung zwischen kontrollierten
Vokabularen festgestellt, so arbeiten die betreffenden Agenturen zusammen, um sie zu
beseitigen, oder sie erldutern die Griinde fiir die Abweichung, wenn diese gerechtfertigt ist.
Sind die betroffenen Agenturen nicht in der Lage, diese Abweichung zu beseitigen,
erstellen sie einen gemeinsamen Bericht und legen ihn der Kommission vor. In dem
Bericht werden die Griinde fiir die Abweichung klar dargelegt, alle zugrunde liegenden
technischen Fragen geklart und ein Vorschlag zur Beseitigung der Abweichung

vorgebracht.

(8) Die Kommission erldsst einen Durchfiihrungsrechtsakt zur Beseitigung der Abweichung.

Kapitel IV

Vertraulichkeit und Nutzung von Chemikaliendaten

Artikel 19

Zugangsrechte und Transparenz

(1) Unbeschadet der Verordnung (EG) Nr. 1049/2001 hat die Offentlichkeit Zugang zu allen
Chemikaliendaten, die auf der gemeinsamen Datenplattform enthalten sind, mit Ausnahme
der Daten, die gemiB Artikel 5 Absatz 2 dieser Verordnung im Rahmen des urspriinglichen

Rechtsakts der Union nicht 6ffentlich zugédnglich gemacht werden.
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3)

(1)

)

Die Behorden haben Zugang zu allen in der gemeinsamen Datenplattform enthaltenen
Chemikaliendaten, einschlieBlich der Daten, die in Artikel 5 Absatz 2 aufgefiihrt sind und
im Rahmen des urspriinglichen Rechtsakts der Union nicht 6ffentlich zuginglich gemacht

werden.

Die Behorden ergreifen die erforderlichen Ma3nahmen, einschlieBlich
Sicherheitsmafinahmen, um sicherzustellen, dass in der gemeinsamen Datenplattform
enthaltene Informationen, die gemil3 Artikel 5 Absatz 2 als im Rahmen des urspriinglichen
Rechtsakts der Union nicht 6ffentlich zugianglich gemacht angegeben werden, nicht

offentlich zuginglich gemacht werden.

Artikel 20

Nutzung von in der gemeinsamen Datenplattform enthaltenen Chemikaliendaten

Die Behorden konnen die in der gemeinsamen Datenplattform oder in der Datenbank fiir
Studienmeldungen gemil3 Artikel 9enthaltenen Chemikaliendaten bei der Durchfiihrung
ihrer Tétigkeiten verwenden, wenn diese Tatigkeiten die Entwicklung, Umsetzung oder

Durchsetzung des Unionsrechts und der Unionspolitik unterstiitzen.

Die Behorden verwenden die in der gemeinsamen Datenplattform enthaltenen
Chemikaliendaten nicht zur Erfiillung rechtlicher Verpflichtungen der Pflichteninhaber, es
sei denn, es handelt sich um die Bewertung der Vollstindigkeit der von den
Pflichteninhabern iibermittelten Chemikaliendaten oder wenn geltende Bestimmungen den
Austausch und die Nutzung von Chemikaliendaten im Rahmen der in Anhang I

aufgefiihrten Rechtsakte der Union vorsehen.
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3) Bei der Nutzung von in der gemeinsamen Datenplattform enthaltenen Chemikaliendaten,
die gemil dem Artikel 5 Absatz 2 nicht 6ffentlich zugénglich gemacht werden, wahren die
Behorden diese Kennzeichnung und machen diese Daten nicht ohne die Zustimmung des

Urhebers offentlich zuginglich.

Kapitel V

Uberwachungs- und Prospektivrahmen fiir Chemikalien

Artikel 21

Indikatorrahmen

(1) Die EUA und die ECHA entwickeln und verwalten in Zusammenarbeit mit der EFSA, der
EMA, der EU-OSHA und der Kommission und in Absprache mit den Mitgliedstaaten

einen Indikatorrahmen und halten diesen gegebenenfalls auf dem neuesten Stand, um

a)  die Verschmutzung durch Chemikalien entlang des Lebenszyklus der Chemikalie zu

iiberwachen, einschlieflich Emissionen, Auftreten und Verbleib,

b) die Ursachen und Auswirkungen der Exposition gegeniiber Chemikalien zu

iiberwachen, und

c) die Wirksamkeit des Chemikalienrechts der Union und den Ubergang zur

Herstellung von sicheren und nachhaltigen Chemikalien zu messen.
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)

3)

(1)

)

Der Indikatorrahmen umfasst, sofern sinnvoll und soweit moglich, einen aggregierten
gebietsbezogenen Risikoindikator, um die folgenden Faktoren bei der Exposition der

Bevolkerung gegeniiber einzelnen und mehreren Chemikalien zu iiberwachen:
a)  zeitliche und rdumliche Trends bei einer solchen Exposition,
b)  Gesundheitsrisiken im Zusammenhang mit einer solchen Exposition.

Der Indikatorrahmen ist in Form eines Indikator-Dashboards zugénglich, das die EUA
einrichtet und die ECHA iiber die gemeinsame Datenplattform 6ffentlich zuginglich

macht.
Artikel 22
Friihwarn- und Reaktionssystem fiir neu auftretende chemische Risiken

Die EUA entwickelt bis zum ... [ein Jahr nach dem Datum des Inkrafttretens dieser
Verordnung] ein Frithwarn- und Reaktionssystem fiir neu auftretende chemische Risiken,

welches es verwaltet.

Fiir die Zwecke von Absatz 1 trigt die EUA Daten zu Frithwarnsignalen zusammen, die

zumindest Daten zu Signalen aus folgenden Quellen umfassen:

a)  dem Netz der EFSA fiir den Austausch von Informationen iiber neu auftretende

Risiken,

b)  nationalen Frithwarnsystemen,
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g)

Daten im Besitz der EUA, einschlielich Human-Biomonitoring-Daten und Daten

aus dem in Artikel 21 genannten Indikatorrahmen,
von der EUA durchgefiihrten gezielten Literaturrecherchen,

von der ECHA, der EFSA, der EU-OSHA und der EMA gemil Absatz 3 zur
Verfiigung gestellten Daten,

einschlidgigen Datensétzen aus dem gemaf3 Artikel 79 der Verordnung (EU)
2025/327 erstellten EU-Datensatzkatalog,

einschlidgigen Informationen, die sich aus der Durchfiihrung des Unionsrechts

ergeben.

Die von der EUA gemil3 Unterabsatz 1 zusammengetragenen Frithwarnsignale kdnnen auf

einer positiven Identifizierung eines neu auftretenden Risikos oder auf einer Unsicherheit

in den Daten beruhen, die zu einer potenziellen positiven Identifizierung eines neu

auftretenden Risikos fiihrt.

3) Die ECHA, die EFSA, die EU-OSHA und die EMA ermitteln und sammeln einschligige

verfiigbare Daten tiber Friihwarnsignale aus Bereichen, die in den Rahmen ihres jeweiligen

Mandats fallen, und stellen diese Daten, einschlieBlich gem&8 dieser Verordnung Daten

erhaltener Daten, der EUA zur Verfligung.
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4

)

(D

Die EUA erstellt einen jéhrlichen Bericht, in dem die gemd3 den Absdtzen 2 und 3
gesammelten Daten iiber Frithwarnsignale zusammengefiihrt und analysiert werden. Der
erste Bericht wird bis zum ... [sechs Monate nach dem Ende des ersten Kalenderjahres
nach dem Datum des Inkrafttretens dieser Verordnung] erstellt. Die EUA legt diesen
Bericht den Behorden vor. Innerhalb von neun Monaten nach Vorlage eines jeden
jéhrlichen Berichts erwigen die Behorden, entsprechende regulatorische, politische oder
Durchsetzungsmallnahmen zu ergreifen, und legen in dem Fall, dass sie beschlieBen, keine

MaBnahmen zu ergreifen, eine Begriindung dafiir vor.

Die EUA stellt der ECHA alle Daten {iber Frithwarnsignale, die sie besitzt oder hostet,
sowie den Bericht gemi3 Absatz 4 zur Integration in die gemeinsame Datenplattform zur

Verfiigung.

Artikel 23
Beobachtungsstelle fiir bestimmte Chemikalien,

die potenziell zu neu auftretenden chemischen Risiken beitragen

Die ECHA richtet eine Beobachtungsstelle fiir bestimmte Chemikalien oder
Chemikaliengruppen, die nach Ansicht der Kommission einer zusitzlichen Priifung
bediirfen, ein und verwaltet diese. Die Beobachtungsstelle bietet zuverldssige
Informationen iiber die Eigenschaften, die Sicherheit, die Verwendungen und die

Verfiigbarkeit der Chemikalien am Markt.
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(2) Die Kommission wéhlt die Chemikalien fiir die in Absatz 1 genannte Beobachtungsstelle
auf der Grundlage des wissenschaftlichen und technischen Fortschritts und anhand der
Signale des Frithwarnsystems geméf Artikel 22 aus. Die Auswahl umfasst Chemikalien
mit potenziellem Beitrag zu neuen und neu auftretenden chemischen Risiken unter
innovativen, rational konzipierten Materialien mit neuen oder verbesserten Eigenschaften

oder gezielten oder verbesserten strukturellen Merkmalen auf Nanoebene.

3) Bis zum ... [sechs Monate nach dem Datum des Inkrafttretens dieser Verordnung]
verabschiedet und verdffentlicht die Kommission eine Liste der gemil3 Absatz 2
ausgewahlten Chemikalien im Wege eines Durchfiihrungsrechtsaktes. Die Kommission
iiberpriift die Liste ausgewihlter Chemikalien regelmiBig und nimmt jede Uberarbeitung
auf demselben Wege an. Diese Durchfithrungsrechtsakte werden geméf dem in Artikel 29

genannten Priifverfahren erlassen.
4) Fiir den Betrieb der Beobachtungsstelle gemil3 Absatz 1

a)  nutzt die ECHA die in die gemeinsame Datenplattform integrierten einschlégigen
Chemikaliendaten und triagt weitere verfligbare Daten iiber ausgewéhlte Chemikalien

oder Chemikalienklassen zusammen, analysiert und kuratiert sie;

b)  gibt die ECHA Studien in Auftrag und nutzt gegebenenfalls den Mechanismus zur
Datengenerierung geméf Artikel 24, um Wissensliicken oder erhebliche

Unsicherheiten zu beseitigen;
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c)  macht die ECHA die zusammengetragenen Daten iiber die gemeinsame
Datenplattform oder gegebenenfalls andere Kommunikations- und
Informationsinstrumente 6ffentlich zuginglich, um die Ermittlung potenzieller
weiterer Forschungserfordernisse oder Risikomanagementmalinahmen zu
unterstiitzen, eine fundierte gesellschaftliche Diskussion zu fordern und die
Offentlichkeit iiber die Eigenschaften, die Verwendung und die Sicherheit

bestimmter Chemikalien aufzukliren, und aktualisiert diese Daten regelmafig.

Kapitel VI

Mechanismus zur Datengenerierung

Artikel 24

Mechanismus zur Datengenerierung

(1) Die ECHA kann wissenschaftliche Studien in Auftrag geben und bedient sich dabei der

besten verfiigbaren unabhidngigen Ressourcen, um

a)  die Umsetzung der in Anhang I Teil 1 aufgefiihrten Rechtsakte der Union tiber

Chemikalien oder Chemikaliengruppen im Rahmen ihres Mandats zu unterstiitzen,

b)  zur Unterstiitzung, Bewertung und Entwicklung der Chemikalienpolitik der Union

beizutragen oder

c) neu auftretende chemische Risiken, die in dem in Artikel 22 Absatz 4 genannten

Bericht ermittelt werden, weiter zu untersuchen.

PE-CONS 24/1/25 REV 1 93
DE



)

)

“4)

)

(6)

(7

Wenn aullergew6hnliche Umsténde in Form gravierender Kontroversen oder
widerspriichlicher Ergebnisse vorliegen, kann die Kommission die ECHA unbeschadet der
Pflichten von Pflichteninhabern geméf den in Anhang I Teil 1 aufgefiihrten Rechtsakten
der Union auffordern, wissenschaftliche Studien in Auftrag zu geben, um die Nachweise
zu liberpriifen, die sie in ihrem Verfahren zur Chemikalienbewertung verwendet hat. Der

Umfang dieser Studien kann {iber die zu liberpriifenden Nachweise hinausgehen.

Auf Ersuchen der Kommission gibt die ECHA wissenschaftliche Studien gemil3 den
Absitzen 1 und 2 in Auftrag.

Die ECHA gibt nur dann wissenschaftliche Studien in Auftrag, wenn die geltenden
Bestimmungen oder Verfahren im Rahmen der in Anhang I Teil 1 aufgefiihrten Rechtsakte
der Union nicht geeignet sind, um die erforderlichen Ergebnisse hervorzubringen. Sie
priorisiert den Einsatz validierter, tierversuchsfreier Methoden, wobei Tierversuche an
Wirbeltieren nur als letztes Mittel genutzt werden. Sie gibt keine Studien mit einem

vorrangigen Forschungszweck in Auftrag.

Die ECHA achtet darauf, Uberschneidungen mit Forschungs- oder

Durchfiihrungsprogrammen der Mitgliedstaaten oder der Union zu verhindern.

Die ECHA gibt wissenschaftlichen Studien geméf diesem Artikel auf offene und

transparente Weise und erst nach Konsultation der Mitgliedstaaten in Auftrag.

Die ECHA und die EFSA arbeiten bei der Planung und Beauftragung von
wissenschaftlichen Studien, die von der ECHA gemil3 den Absitzen 1, 2 und 3 dieses
Artikels vorgenommen werden, und von Studien, die von der EFSA gemil3 Artikel 32 der

Verordnung (EG) Nr. 178/2002 vorgenommen werden, eng zusammen.
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(®) Die ECHA kann fiir die Durchfithrung der wissenschaftlichen Studien geméf den
Absitzen 1, 2 und 3 erforderliche Proben eines Stoffes oder Gemisches von einem
Unternehmer anfordern, der den betreffenden Stoff bzw. das betreffende Gemisch herstellt,
einfiihrt, formuliert oder in Verkehr bringt. Um eine Probe anzufordern, iibermittelt die
ECHA dem Unternehmer den Entwurf eines Antrags, in dem sie den Antrag erldutert und
den Umfang und die Form der Probe sowie die Frist fiir ihre Bereitstellung angibt. Die
ECHA kann den Unternehmer auch auffordern, eine Charakterisierung des Stoffes bzw.
Gemisches vorzulegen. Die ECHA unterrichtet den Unternehmer {iber sein Recht,
innerhalb von 30 Tagen nach Eingang des Antrags Anmerkungen anzubringen. Die ECHA

beriicksichtigt derartige Anmerkungen und bestitigt oder dndert ihren Antrag.

Bestitigt oder dndert die ECHA den Antrag, so stellt der Unternehmer der ECHA bzw. von
der ECHA mit der Durchfiihrung der wissenschaftlichen Studie beauftragten natiirlichen
oder juristischen Personen die angeforderte Probe innerhalb der von der ECHA gesetzten
Frist kostenlos zur Verfiigung. Der Unternehmer kann die ECHA ersuchen, bestimmte
Charakterisierungsinformationen im Zusammenhang mit der bereitgestellten Probe nicht
offenzulegen, wenn er nachweist, dass die Offenlegung den Schutz seiner geschiftlichen

Interessen beeintrachtigen wiirde.

Haélt die ECHA dieses Ersuchen fiir gerechtfertigt, so werden die betreffenden

Informationen als vertraulich erachtet und nicht 6ffentlich zugianglich gemacht.

9) Die ECHA stellt die Ergebnisse der gemif3 diesem Artikel durchgefiihrten

wissenschaftlichen Studien iiber die gemeinsame Datenplattform zur Verfiigung.
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Artikel 25

Human-Biomonitoring-Studie

(1) Bis zum ... [vier Jahre nach dem Datum des Inkrafttretens dieser Verordnung] geben die
ECHA und die EFSA in Zusammenarbeit mit der EUA im Rahmen des in Artikel 24
genannten Mechanismus zur Datengenerierung eine unionsweite Human-Biomonitoring-

Studie in Auftrag, die alle Mitgliedstaaten abdeckt.

(2) Die Mitgliedstaaten arbeiten bei der Planung und Organisation der Human-Biomonitoring-
Studie mit der ECHA, der EFSA und der EUA zusammen und leisten den Beteiligten, die
von der ECHA oder der EFSA mit der Durchfiihrung der Probenahme beauftragt wurden,
die erforderliche technische und administrative Unterstiitzung, um die Probenahme in ihren
jeweiligen Hoheitsgebieten zu ermdglichen und sicherzustellen, dass die Proben
ausreichend représentativ sind. Die Human-Biomonitoring-Studie muss den geltenden

Ethik- und Vertraulichkeitsstandards entsprechen.
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(1)

)

Kapitel VII
Meldung von Studien

Artikel 26
Meldung von Studien

Die Unternehmer melden unverziiglich alle Chemikaliendaten erzeugenden Studien, die sie
zur Unterstiitzung eines Antrags, einer Meldung oder eines bei einer Behdrde gemeldeten
oder vorgelegten Regulierungsdossiers in Auftrag geben, sowie alle Studien iiber einzelne
Chemikalien oder Chemikalien in Produkten, die die Unternechmer im Rahmen einer
Risiko- oder Sicherheitsbeurteilung gemél den in Anhang I Teil 1 der vorliegenden
Verordnung aufgefiihrten Rechtsakten der Union in Auftrag geben, an die Datenbank fiir
Studienmeldungen gemif3 Artikel 9 der vorliegenden Verordnung. Die Unternehmer
melden jedoch keine Studien an die Datenbank fiir Studienmeldungen gemif Artikel 9, die
gemil Artikel 32b der Verordnung (EG) Nr. 178/2002 zu melden sind.

Fiir die Zwecke von Absatz 1 melden die Unternehmer die Identitét der betreffenden
Chemikalien, den Titel und den Anwendungsbereich der Studie, das Labor oder die
Untersuchungseinrichtung, das bzw. die die Studie durchfiihrt, das geplante Beginn- und
Enddatum der Studie sowie gegebenenfalls die Angabe, ob die Studie in Auftrag gegeben
wird, um einer Entscheidung der ECHA gemil den Artikeln 40, 41 oder 46 der
Verordnung (EG) Nr. 1907/2006 nachzukommen, an die Datenbank fiir Studienmeldungen

gemil Artikel 9 der vorliegenden Verordnung.
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)

(4)

)

(6)

Wenn eine Studie in Auftrag gegeben wird, teilen die Unternehmer dem Labor oder der
Untersuchungseinrichtung, das bzw. die die Studie durchfiihrt, mit, dass die Studie unter

die Meldepflicht geméll Absatz 3 des vorliegenden Artikels féllt.

Die Labore und Untersuchungseinrichtungen melden unverziiglich alle Informationen
gemill Absatz 2 des vorliegenden Artikels in Bezug auf Studien, die von Unternehmern
zur Unterstiitzung eines Antrags, einer Meldung oder eines bei einer Behorde gemeldeten
oder vorgelegten Regulierungsdossiers in Auftrag gegeben wurden, sowie in Bezug auf
alle Studien iiber einzelne Chemikalien oder Chemikalien in Produkten, die sie im Rahmen
einer Risiko- oder Sicherheitsbeurteilung gemif3 den in Anhang I Teil 1 der vorliegenden
Verordnung aufgefiihrten Rechtsakten der Union in Auftrag geben, an die Datenbank fiir
Studienmitteilungen geméif Artikel 9 der vorliegenden Verordnung. Die Labore und
Untersuchungseinrichtungen melden jedoch keine Studien an die Datenbank fiir
Studienmeldungen gemil3 Artikel 9 der vorliegenden Verordnung, die geméal Artikel 32b
der Verordnung (EG) Nr. 178/2002 zu melden sind.

Fiir die Zwecke von Absatz 3 des vorliegenden Artikels melden die Labore und
Untersuchungseinrichtungen die Identitit der betreffenden Chemikalien, den Titel und den
Anwendungsbereich der Studie, das geplante Beginn- und Enddatum sowie den Namen des
Unternehmers, der die Studie in Auftrag gibt, fiir jede Studie an die Datenbank fiir
Studienmeldungen gemil Artikel 9.

Die Absitze 3 und 4 gelten entsprechend fiir Labore und Untersuchungseinrichtungen in
Drittlindern, sofern dies in den einschlidgigen Abkommen mit diesen Drittlandern

vorgesehen ist.

Die in den Absitzen 1 bis 5 festgelegten Verpflichtungen gelten ab dem ... [22 Monate

nach dem Datum des Inkrafttretens dieser Verordnung].
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(7) Die Mitgliedstaaten kdnnen fiir Studien, die im Interesse der Verteidigung durchgefiihrt
werden, Ausnahmen von den in den Absédtzen 1 bis 5 festgelegten Verpflichtungen

vorsehen.

Sieht ein in Anhang I Teil 1 aufgefiihrter Rechtsakt der Union vor, dass die Mitgliedstaaten
im Interesse der nationalen Sicherheit Ausnahmen von den Verpflichtungen dieses
Rechtsakts vorsehen kdnnen, so kdnnen die Mitgliedstaaten Ausnahmen von den in den

Absitzen 1 bis 5 festgelegten Verpflichtungen vorsehen.

(8) Die ECHA legt in enger Zusammenarbeit mit der EFSA und in Absprache mit den
Interessentragern die praktischen Vorkehrungen zur Umsetzung der Bestimmungen dieses

Artikels fest.

KAPITEL VIII

Ubertragung von Befugnissen und Ausschussverfahren

Artikel 27
A"nderung der Anhdnge I, II, IIl und V

(1) Um sicherzustellen, dass in Anhang I alle einschldgigen Rechtsakte der Union aufgefiihrt
sind, auf deren Grundlage Chemikaliendaten erzeugt oder den Agenturen oder der
Kommission libermittelt werden, und um die gemeinsame Datenplattform auf dem
neuesten Stand zu halten, erldsst die Kommission, sobald neue Rechtsakte der Union, auf
deren Grundlage Chemikaliendaten erzeugt oder iibermittelt werden, in Kraft treten oder
ein geltender Rechtsakt der Union gedndert wird, um Bestimmungen tiber die Erzeugung
oder Ubermittlung von Daten einzufiihren, delegierte Rechtsakte gemif Artikel 28, durch
die Anhang I gedndert und um diese neuen Rechtsakte der Union ergénzt wird, sofern
Anhang I nicht bereits durch den betreffenden neuen Rechtsakt der Union entsprechend

gedndert wurde.
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(2) Der Kommission wird die Befugnis zum Erlass delegierter Rechtsakte gemal3 Artikel 28
iibertragen, um Anhang II der vorliegenden Verordnung zu dndern und neue, im Rahmen
des Arzneimittelrechts der Union ermittelte Referenzwerte hinzuzufiigen, wobei den
Fortschritten bei der Digitalisierung und Interoperabilitdt sowie der Bedeutung der Werte
fiir andere Bereiche der Chemikalienpolitik und der Regulierung von Chemikalien

Rechnung zu tragen ist.

3) Um sicherzustellen, dass in Anhang III alle Rechtsakte der Union aufgefiihrt sind, auf
deren Grundlage die zustindigen Behorden der Mitgliedstaaten, die ECHA, die EUA, die
EFSA, die EU-OSHA oder die Kommission Regulierungsverfahren fiir Chemikalien oder
Chemikaliengruppen durchfiihren, und um die gemeinsame Datenplattform auf dem
neuesten Stand zu halten, erldsst die Kommission, sobald neue Rechtsakte der Union, mit
denen neue Regulierungsverfahren eingefiihrt werden, in Kraft treten oder ein geltender
Rechtsakt der Union gedndert wird, um neue Regulierungsverfahren einzufiihren,
delegierte Rechtsakte gemidf3 Artikel 28, durch die Anhang III gedndert und um diese
neuen Rechtsakte der Union ergidnzt wird, sofern Anhang III nicht bereits durch den

betreffenden neuen Rechtsakt der Union entsprechend gedndert wurde.

(4) Um sicherzustellen, dass Anhang V so vollstandig wie moglich ist, und um die
gemeinsame Datenplattform auf dem neuesten Stand zu halten, erldsst die Kommission
erforderlichenfalls delegierte Rechtsakte gemal Artikel 28, durch die Anhang V gedndert

und um Folgendes ergénzt wird:

a) jeden neuen Rechtsakt der Union, auf dessen Grundlage Daten iiber Chemikalien in
Gegenstinden oder Produkten erzeugt oder iibermittelt werden, sobald der Rechtsakt
in Kraft tritt, es sei denn, dieser enthilt eine Bestimmung, wonach er in Anhang V

aufgenommen wird;
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b)  jeden in Anhang I aufgefiihrten, geltenden Rechtsakt der Union, der dahin gehend
gedndert wird, dass auf seiner Grundlage Daten {iber Chemikalien in Gegenstinden
oder Produkten erzeugt oder iibermittelt werden, sobald der betreffende
Anderungsrechtsakt in Kraft tritt, es sei denn, der Anderungsrechtsakt enthilt eine

Bestimmung, wonach der Rechtsakt in Anhang V aufgenommen wird; oder

c) jeden in Anhang I aufgefiihrten, geltenden Rechtsakt der Union, bei dem eine ndhere
Uberpriifung ergeben hat, dass auf seiner Grundlage Daten iiber Chemikalien in

Gegenstinden oder Produkten erzeugt oder iibermittelt werden.

Artikel 28
Ausiibung der Befugnisiibertragung

(1) Die Befugnis zum Erlass delegierter Rechtsakte wird der Kommission unter den in diesem

Artikel festgelegten Bedingungen tibertragen.

(2) Die Befugnis zum Erlass delegierter Rechtsakte gemal3 Artikel 3 Absatz 4 und Artikel 27
wird der Kommission fiir einen Zeitraum von fiinf Jahren ab dem ... [Datum des
Inkrafttretens dieser Verordnung] iibertragen. Die Kommission erstellt spdtestens neun
Monate vor Ablauf des Zeitraums von fiinf Jahren einen Bericht iiber die
Befugnistibertragung. Die Befugnisiibertragung verldngert sich stillschweigend um
Zeitrdume gleicher Linge, es sei denn, das Européische Parlament oder der Rat
widersprechen einer solchen Verlangerung spatestens drei Monate vor Ablauf des

Zeitraums von funf Jahren.
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3) Die Befugnisiibertragung gemaf3 Artikel 3 Absatz 4 und Artikel 27 kann vom
Européischen Parlament oder vom Rat jederzeit widerrufen werden. Der Beschluss {iber
den Widerruf beendet die Ubertragung der in diesem Beschluss angegebenen Befugnis. Er
wird am Tag nach seiner Veroffentlichung im Amtsblatt der Europdischen Union oder zu
einem im Beschluss tiber den Widerruf angegebenen spéteren Zeitpunkt wirksam. Die
Giltigkeit von delegierten Rechtsakten, die bereits in Kraft sind, wird von dem Beschluss

uber den Widerruf nicht beriihrt.

(4) Vor dem Erlass eines delegierten Rechtsakts konsultiert die Kommission die von den
einzelnen Mitgliedstaaten benannten Sachverstindigen im Einklang mit den in der
Interinstitutionellen Vereinbarung iiber bessere Rechtsetzung vom 13. April 2016

enthaltenen Grundsitzen.

(5) Sobald die Kommission einen delegierten Rechtsakt erldsst, tibermittelt sie ihn gleichzeitig

dem Europdischen Parlament und dem Rat.

(6) Ein delegierter Rechtsakt, der gemil3 Artikel 3 Absatz 4 und Artikel 27 erlassen wurde,
tritt nur in Kraft, wenn weder das Europdische Parlament noch der Rat innerhalb einer Frist
von drei Monaten nach Ubermittlung dieses Rechtsakts an das Europiische Parlament und
den Rat Einwénde erhoben haben oder wenn vor Ablauf dieser Frist das Européische
Parlament und der Rat beide der Kommission mitgeteilt haben, dass sie keine Einwéande
erheben werden. Auf Initiative des Europdischen Parlaments oder des Rates wird diese

Frist um drei Monate verldngert.
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Artikel 29

Ausschussverfahren

(1) Die Kommission wird von einem Ausschuss unterstiitzt. Dieser Ausschuss ist ein

Ausschuss im Sinne der Verordnung (EU) Nr. 182/2011.

(2) Wird auf diesen Absatz Bezug genommen, so gilt Artikel 5 der Verordnung (EU)
Nr. 182/2011.

Kapitel IX

Durchsetzung und Sanktionen

Artikel 30

Zusammenarbeit bei der Einhaltung der Vorschriften

Die Agenturen arbeiten mit den Durchsetzungsbehdrden der Mitgliedstaaten zusammen und

tauschen Informationen iiber die Einhaltung der Verpflichtung zur Meldung von Studien gemal

Artikel 26 durch die Unternehmer und Labore aus.
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(1)

2)

(D

Artikel 31

Sanktionen bei Nichteinhaltung

Die Mitgliedstaaten erlassen Sanktionen fiir die Nichteinhaltung der Verpflichtungen
geméal Artikel 26 durch die Unternehmer und Labore und treffen alle erforderlichen
MaBnahmen, um deren Durchsetzung zu gewihrleisten. Die vorgesehenen Sanktionen

miissen wirksam, verhdltnismaBig und abschreckend sein.

Die Mitgliedstaaten teilen der Kommission diese Vorschriften und Maflnahmen bis zum
[22 Monate nach Inkrafttreten der vorliegenden Verordnung] mit und melden ihr

diesbeziigliche spitere Anderungen unverziiglich.

Kapitel X
Uberpriifung und Inkrafttreten

Artikel 32
Berichte und Uberpriifung

Spétestens ... [sechs Jahre nach dem Datum des Inkrafttretens dieser Verordnung] bewertet
die Kommission die Angemessenheit und das Kosten-Nutzen-Verhéltnis einer Aufnahme
der folgenden Chemikaliendaten in Bezug auf Arzneimittel in die gemeinsame

Datenplattform gemif3 Artikel 3 Absatz 3 und verabschiedet einen Bericht dariiber:

a)  neuer Kategorien von Datenarten;
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b)  Chemikaliendaten zu anderen Stoffen als Wirkstoffen;

c)  Chemikaliendaten zu Wirkstoffen, die die in Artikel 3 Absatz 3 Buchstabe b

genannten Kriterien nicht erfiillen;

d) Chemikaliendaten, die im Rahmen von in Anhang I Teil 2 aufgefiihrten Rechtsakten

der Union erhoben und iibermittelt werden und sich im Besitz der zustindigen

Behorden der Mitgliedstaaten und nicht der Agenturen befinden.

(2) Spitestens ... [vier Jahre nach dem Datum des Inkrafttretens dieser Verordnung] priift die

Kommission unter Beriicksichtigung der Arbeit der OECD zur Erzeugung, Meldung und

Nutzung von durch Fachkollegen iiberpriiften verdffentlichten Forschungsdaten fiir
regulatorische Bewertungen eine Zusammenarbeit mit wissenschaftlichen und
akademischen Herausgebern und Betreibern von Datenbanken mit Inhalten von

Fachzeitschriften zu folgenden Themen:

a) einheitliche Meldung von durch Fachkollegen iiberpriiften verdffentlichten

Forschungsdaten an wissenschaftliche Fachzeitschriften und

b)  Verwendung von Instrumenten zur Suche, Durchsicht und Extraktion von durch
Fachkollegen iiberpriiften veroffentlichten Forschungsdaten, die fiir
Chemikalienbewertungen relevant sind, aus Datenbanken mit Inhalten von

Fachzeitschriften.
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3) Innerhalb von zwei Jahren nach Abschluss der in Artikel 25 genannten Human-
Biomonitoring-Studie bewertet die Kommission, ob es angemessen ist, die ECHA und die
EFSA aufzufordern, in Zusammenarbeit mit der EUA regelméaflige Human-Biomonitoring-
Studien in Auftrag zu geben, und priift, welche Ressourcen fiir solche Studien erforderlich
sind und anhand welcher praktischer Vorkehrungen die Mitgliedstaaten in solche Studien
einbezogen werden kdnnen.

Auf der Grundlage dieser Bewertung kann die Kommission einen Gesetzgebungsvorschlag
vorlegen.

4) Spétestens ... [sechs Jahre nach dem Datum des Inkrafttretens dieser Verordnung] fiihrt die
Kommission eine allgemeine Uberpriifung dieser Verordnung durch und legt dem
Europdischen Parlament und dem Rat einen Bericht sowie gegebenenfalls einen
Gesetzgebungsvorschlag vor. In dem Bericht werden die Fortschritte bei der Umsetzung
und Funktionsweise der gemeinsamen Datenplattform bewertet sowie, ob diese
Verordnung — insbesondere die Vereinfachung der Wiederverwendung von Daten iiber die
in Anhang I aufgefiihrten Rechtsakte der Union hinweg — ihre Ziele erreicht hat und
inwiefern die Zuweisung von Ressourcen an die Agenturen und die Kommission
angemessen ist.

PE-CONS 24/1/25 REV 1 106

DE



Artikel 33
Inkrafttreten

Diese Verordnung tritt am zwanzigsten Tag nach ihrer Verdffentlichung im Amtsblatt der

Europdischen Union in Kraft.

Diese Verordnung ist in allen ihren Teilen verbindlich und gilt unmittelbar in jedem Mitgliedstaat.

Geschehen zu Stralburg am

Im Namen des Europdischen Parlaments Im Namen des Rates
Die Prdsidentin Der Prdsident / Die Prdsidentin
PE-CONS 24/1/25 REV 1 107

DE



ANHANG 1

Teil 1
In den Artikeln 2, 3, 8, 12, 13, 14, 18, 20, 24, 26 und 27 genannte Rechtsakte der Union

Jeder Verweis auf einen der in diesem Teil aufgefiihrten Rechtsakte der Union ist auch als Verweis
auf alle gemif dem betreffenden Rechtsakt der Union erlassenen Durchfiihrungsrechtsakte und

delegierten Rechtsakte, sofern zutreffend, zu verstehen.

1. Richtlinie 91/271/EWG des Rates vom 21. Mai 1991 iiber die Behandlung von
kommunalem Abwasser (ABI. L 135 vom 30.5.1991, S. 40)

2. Richtlinie 91/676/EWG des Rates vom 12. Dezember 1991 zum Schutz der Gewésser vor
Verunreinigung durch Nitrat aus landwirtschaftlichen Quellen (ABI. L 375 vom
31.12.1991,S. 1)

3. Verordnung (EWG) Nr. 315/93 des Rates vom 8. Februar 1993 zur Festlegung von
gemeinschaftlichen Verfahren zur Kontrolle von Kontaminanten in Lebensmitteln (ABI.

L 37 vom 13.2.1993,S. 1)

4. Richtlinie 94/62/EG des Europidischen Parlaments und des Rates vom 20. Dezember 1994
iiber Verpackungen und Verpackungsabfille (ABI. L 365 vom 31.12.1994, S. 10)

5. Richtlinie 98/24/EG des Rates vom 7. April 1998 zum Schutz von Gesundheit und
Sicherheit der Arbeitnehmer vor der Gefdhrdung durch chemische Arbeitsstoffe bei der
Arbeit (vierzehnte Einzelrichtlinie im Sinne des Artikels 16 Absatz 1 der Richtlinie
89/391/EWG) (ABI. L 131 vom 5.5.1998, S. 11)
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10.

1.

Richtlinie 2004/37/EG des Européischen Parlaments und des Rates vom 29. April 2004
iiber den Schutz der Arbeitnehmer gegen Gefiahrdung durch Exposition gegeniiber
Karzinogenen, Mutagenen oder reproduktionstoxischen Stoffen bei der Arbeit (sechste
Einzelrichtlinie im Sinne von Artikel 16 Absatz 1 der Richtlinie 89/391/EWG des Rates)
(ABI. L 158 vom 30.4.2004, S. 50)

Richtlinie 2000/53/EG des Européischen Parlaments und des Rates vom 18. September
2000 iiber Altfahrzeuge (ABI. L 269 vom 21.10.2000, S. 34)

Richtlinie 2000/60/EG des Européischen Parlaments und des Rates vom 23. Oktober 2000
zur Schaffung eines Ordnungsrahmens fiir MaBnahmen der Gemeinschaft im Bereich der

Wasserpolitik (ABI. L 327 vom 22.12.2000, S. 1)

Richtlinie 2001/18/EG des Européischen Parlaments und des Rates vom 12. Mérz 2001
iiber die absichtliche Freisetzung genetisch verdnderter Organismen in die Umwelt und zur

Authebung der Richtlinie 90/220/EWG des Rates (ABI. L 106 vom 17.4.2001, S. 1)

Verordnung (EG) Nr. 178/2002 des Européischen Parlaments und des Rates vom

28. Januar 2002 zur Festlegung der allgemeinen Grundsétze und Anforderungen des
Lebensmittelrechts, zur Errichtung der Europdischen Behorde fiir Lebensmittelsicherheit
und zur Festlegung von Verfahren zur Lebensmittelsicherheit (ABI. L 31 vom 1.2.2002,
S. 1)

Richtlinie 2002/32/EG des Europédischen Parlaments und des Rates vom 7. Mai 2002 {iber
unerwiinschte Stoffe in der Tiererndhrung (ABI. L 140 vom 30.5.2002, S. 10)
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12.

13.

14.

15.

16.

17.

18.

Richtlinie 2002/46/EG des Européischen Parlaments und des Rates vom 10. Juni 2002 zur
Angleichung der Rechtsvorschriften der Mitgliedstaaten {iber Nahrungsergéinzungsmittel

(ABI. L 183 vom 12.7.2002, S. 51)

Verordnung (EG) Nr. 1829/2003 des Européischen Parlaments und des Rates vom
22. September 2003 tiber genetisch verdnderte Lebensmittel und Futtermittel (ABIL. L 268
vom 18.10.2003, S. 1)

Verordnung (EG) Nr. 1831/2003 des Européischen Parlaments und des Rates vom
22. September 2003 iiber Zusatzstoffe zur Verwendung in der Tiererndhrung (ABI. L 268
vom 18.10.2003, S. 29)

Verordnung (EG) Nr. 2065/2003 des Europédischen Parlaments und des Rates vom
10. November 2003 iiber Raucharomen zur tatsdchlichen oder beabsichtigten Verwendung

in oder auf Lebensmitteln (ABIL. L 309 vom 26.11.2003, S. 1)

Verordnung (EG) Nr. 853/2004 des Européischen Parlaments und des Rates vom 29. April
2004 mit spezifischen Hygienevorschriften fiir Lebensmittel tierischen Ursprungs (ABI.
L 139 vom 30.4.2004, S. 55)

Verordnung (EG) Nr. 648/2004 des Européischen Parlaments und des Rates vom 31. Mérz
2004 tiber Detergenzien (ABI. L 104 vom 8.4.2004, S. 1)

Verordnung (EG) Nr. 852/2004 des Europdischen Parlaments und des Rates vom 29. April
2004 iiber Lebensmittelhygiene (ABI. L 139 vom 30.4.2004, S. 1)
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19.

20.

21.

22.

23.

Verordnung (EG) Nr. 1935/2004 des Europdischen Parlaments und des Rates vom
27. Oktober 2004 {iber Materialien und Gegenstdnde, die dazu bestimmt sind, mit
Lebensmitteln in Beriihrung zu kommen und zur Aufhebung der Richtlinien 80/590/EWG
und 89/109/EWG (ABI. L 338 vom 13.11.2004, S. 4)

Richtlinie 2004/107/EG des Europdischen Parlaments und des Rates vom 15. Dezember
2004 iiber Arsen, Kadmium, Quecksilber, Nickel und polyzyklische aromatische
Kohlenwasserstoffe in der Luft (ABI. L 23 vom 26.1.2005, S. 3)

Verordnung (EG) Nr. 396/2005 des Européischen Parlaments und des Rates vom
23. Februar 2005 tliber Hochstgehalte an Pestizidriickstdnden in oder auf Lebens- und
Futtermitteln pflanzlichen und tierischen Ursprungs und zur Anderung der Richtlinie

91/414/EWG des Rates (ABI. L 70 vom 16.3.2005, S. 1)

Verordnung (EG) Nr. 166/2006 des Européischen Parlaments und des Rates vom

18. Januar 2006 iiber die Schaffung eines Européischen Schadstofffreisetzungs- und -
verbringungsregisters und zur Anderung der Richtlinien 91/689/EWG und 96/61/EG des
Rates (ABI. L 33 vom 4.2.2006, S. 1)

Richtlinie 2006/118/EG des Europédischen Parlaments und des Rates vom 12. Dezember
2006 zum Schutz des Grundwassers vor Verschmutzung und Verschlechterung (ABI.

L 372 vom 27.12.2006, S. 19)
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24.

25.

26.

27.

28.

29.

Verordnung (EG) Nr. 1907/2006 des Europdischen Parlaments und des Rates vom

18. Dezember 2006 zur Registrierung, Bewertung, Zulassung und Beschrinkung
chemischer Stoffe (REACH), zur Schaffung einer Europdischen Chemikalienagentur, zur
Anderung der Richtlinie 1999/45/EG und zur Authebung der Verordnung (EWG)

Nr. 793/93 des Rates, der Verordnung (EG) Nr. 1488/94 der Kommission, der Richtlinie
76/769/EWG des Rates sowie der Richtlinien 91/155/EWG, 93/67/EWG, 93/105/EG und
2000/21/EG der Kommission (ABI. L 396 vom 30.12.2006, S. 1)

Verordnung (EG) Nr. 1924/2006 des Europdischen Parlaments und des Rates vom
20. Dezember 2006 iiber ndhrwert- und gesundheitsbezogene Angaben iiber Lebensmittel

(ABI. L 404 vom 30.12.2006, S. 9)

Verordnung (EG) Nr. 1925/2006 des Europdischen Parlaments und des Rates vom
20. Dezember 2006 tiber den Zusatz von Vitaminen und Mineralstoffen sowie bestimmten

anderen Stoffen zu Lebensmitteln (ABI. L 404 vom 30.12.2006, S. 26)

Richtlinie 2007/2/EG des Européischen Parlaments und des Rates vom 14. Mérz 2007 zur
Schaffung einer Geodateninfrastruktur in der Europédischen Gemeinschaft (INSPIRE)
(ABL L 108 vom 25.4.2007, S. 1)

Richtlinie 2008/56/EG des Europédischen Parlaments und des Rates vom 17. Juni 2008 zur
Schaffung eines Ordnungsrahmens fiir Mafinahmen der Gemeinschaft im Bereich der

Meeresumwelt (Meeresstrategie-Rahmenrichtlinie) (ABIL. L 164 vom 25.6.2008, S. 19)

Richtlinie 2008/50/EG des Européischen Parlaments und des Rates vom 21. Mai 2008 iiber
Luftqualitit und saubere Luft fiir Europa (ABIL. L 152 vom 11.6.2008, S. 1)
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30.

31.

32.

33.

34.

35.

Richtlinie 2008/98/EG des Europdischen Parlaments und des Rates vom 19. November
2008 iiber Abfille und zur Aufhebung bestimmter Richtlinien (ABI. L 312 vom
22.11.2008, S. 3)

Richtlinie 2008/105/EG des Europdischen Parlaments und des Rates vom 16. Dezember
2008 iiber Umweltqualititsnormen im Bereich der Wasserpolitik und zur Anderung und
anschlieBenden Authebung der Richtlinien des Rates 82/176/EWG, 83/513/EWG,
84/156/EWG, 84/491/EWG und 86/280/EWG sowie zur Anderung der Richtlinie
2000/60/EG (ABI. L 348 vom 24.12.2008, S. 84)

Verordnung (EG) Nr. 1272/2008 des Européischen Parlaments und des Rates vom

16. Dezember 2008 {iber die Einstufung, Kennzeichnung und Verpackung von Stoffen und
Gemischen, zur Anderung und Aufhebung der Richtlinien 67/548/EWG und 1999/45/EG
und zur Anderung der Verordnung (EG) Nr. 1907/2006 (ABI. L 353 vom 31.12.2008, S. 1)

Verordnung (EG) Nr. 1331/2008 des Européischen Parlaments und des Rates vom
16. Dezember 2008 iiber ein einheitliches Zulassungsverfahren fiir

Lebensmittelzusatzstoffe, -enzyme und -aromen (ABI. L 354 vom 31.12.2008, S. 1)

Verordnung (EG) Nr. 1332/2008 des Europdischen Parlaments und des Rates vom

16. Dezember 2008 iiber Lebensmittelenzyme und zur Anderung der Richtlinie
83/417/EWG des Rates, der Verordnung (EG) Nr. 1493/1999 des Rates, der Richtlinie
2000/13/EG, der Richtlinie 2001/112/EG des Rates sowie der Verordnung (EG) Nr. 258/97
(ABIL. L 354 vom 31.12.2008, S. 7)

Verordnung (EG) Nr. 1333/2008 des Europdischen Parlaments und des Rates vom
16. Dezember 2008 iiber Lebensmittelzusatzstoffe (ABI. L 354 vom 31.12.2008, S. 16)
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36.

37.

38.

39.

40.

41.

Verordnung (EG) Nr. 1334/2008 des Europdischen Parlaments und des Rates vom

16. Dezember 2008 {iber Aromen und bestimmte Lebensmittelzutaten mit
Aromaeigenschaften zur Verwendung in und auf Lebensmitteln sowie zur Anderung der
Verordnung (EWG) Nr. 1601/91 des Rates, der Verordnungen (EG) Nr. 2232/96 und (EG)
Nr. 110/2008 und der Richtlinie 2000/13/EG (ABI. L 354 vom 31.12.2008, S. 34)

Richtlinie 2009/125/EG des Europdischen Parlaments und des Rates vom 21. Oktober
2009 zur Schaffung eines Rahmens fiir die Festlegung von Anforderungen an die

umweltgerechte Gestaltung energieverbrauchsrelevanter Produkte (ABI. L 285 vom

31.10.2009, S. 10)

Verordnung (EG) Nr. 401/2009 des Européischen Parlaments und des Rates vom 23. April
2009 iiber die Europdische Umweltagentur und das Europdische Umweltinformations- und

Umweltbeobachtungsnetz (ABI. L 126 vom 21.5.2009, S. 13)

Richtlinie 2009/32/EG des Européischen Parlaments und des Rates vom 23. April 2009 zur
Angleichung der Rechtsvorschriften der Mitgliedstaaten {iber Extraktionslosungsmittel, die

bei der Herstellung von Lebensmitteln und Lebensmittelzutaten verwendet werden (ABI.

L 141 vom 6.6.2009, S. 3)

Richtlinie 2009/48/EG des Européischen Parlaments und des Rates vom 18. Juni 2009 iiber
die Sicherheit von Spielzeug (ABL. L 170 vom 30.6.2009, S. 1)

Verordnung (EG) Nr. 1069/2009 des Europdischen Parlaments und des Rates vom
21. Oktober 2009 mit Hygienevorschriften fiir nicht fiir den menschlichen Verzehr

bestimmte tierische Nebenprodukte und zur Authebung der Verordnung (EG)
Nr. 1774/2002 (ABI. L 300 vom 14.11.2009, S. 1)
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42.

43.

44,

45.

46.

47.

48.

Verordnung (EG) Nr. 1107/2009 des Europdischen Parlaments und des Rates vom

21. Oktober 2009 iiber das Inverkehrbringen von Pflanzenschutzmitteln und zur
Aufthebung der Richtlinien 79/117/EWG und 91/414/EWG des Rates (ABI. L 309 vom
24.11.2009, S. 1)

Richtlinie 2009/128/EG des Europdischen Parlaments und des Rates vom 21. Oktober
2009 iiber einen Aktionsrahmen der Gemeinschaft fiir die nachhaltige Verwendung von

Pestiziden (ABI. L 309 vom 24.11.2009, S. 71)

Richtlinie 2009/148/EG des Europdischen Parlaments und des Rates vom 30. November
2009 tiber den Schutz der Arbeitnehmer gegen Gefdhrdung durch Asbest am Arbeitsplatz
(ABI. L 330 vom 16.12.2009, S. 28)

Verordnung (EG) Nr. 1221/2009 des Europidischen Parlaments und des Rates vom

25. November 2009 tiber die freiwillige Teilnahme von Organisationen an einem
Gemeinschaftssystem fiir Umweltmanagement und Umweltbetriebspriifung und zur
Authebung der Verordnung (EG) Nr. 761/2001, sowie der Beschliisse der Kommission
2001/681/EG und 2006/193/EG (ABI. L 342 vom 22.12.2009, S. 1)

Verordnung (EG) Nr. 1223/2009 des Europidischen Parlaments und des Rates vom
30. November 2009 iiber kosmetische Mittel (ABI. L 342 vom 22.12.2009, S. 59)

Richtlinie 2010/75/EU des Européischen Parlaments und des Rates vom 24. November
2010 tiber Emissionen aus Industrie und Tierhaltung (integrierte Vermeidung und

Verminderung der Umweltverschmutzung) (ABI. L 334 vom 17.12.2010, S. 17)

Verordnung (EG) Nr. 66/2010 des Europiischen Parlaments und des Rates vom
25. November 2009 iiber das EU-Umweltzeichen (ABI. L 27 vom 30.1.2010, S. 1)
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49. Richtlinie 2011/65/EU des Européischen Parlaments und des Rates vom 8. Juni 2011 zur
Beschrinkung der Verwendung bestimmter geféhrlicher Stoffe in Elektro- und

Elektronikgeriten (ABI. L 174 vom 1.7.2011, S. 88)

50. Verordnung (EU) Nr. 1169/2011 des Européischen Parlaments und des Rates vom
25. Oktober 2011 betreffend die Information der Verbraucher iiber Lebensmittel und zur
Anderung der Verordnungen (EG) Nr. 1924/2006 und (EG) Nr. 1925/2006 des
Europdischen Parlaments und des Rates und zur Aufhebung der Richtlinie 87/250/EWG
der Kommission, der Richtlinie 90/496/EWG des Rates, der Richtlinie 1999/10/EG der
Kommission, der Richtlinie 2000/13/EG des Europdischen Parlaments und des Rates, der
Richtlinien 2002/67/EG und 2008/5/EG der Kommission und der Verordnung (EG)
Nr. 608/2004 der Kommission (ABI. L 304 vom 22.11.2011, S. 18)

51. Verordnung (EU) Nr. 528/2012 des Européischen Parlaments und des Rates vom 22. Mai
2012 iiber die Bereitstellung auf dem Markt und die Verwendung von Biozidprodukten
(ABIL. L 167 vom 27.6.2012, S. 1)

52. Richtlinie 2012/18/EU des Européischen Parlaments und des Rates vom 4. Juli 2012 zur
Beherrschung der Gefahren schwerer Unfille mit geféhrlichen Stoffen, zur Anderung und
anschliefenden Authebung der Richtlinie 96/82/EG des Rates (ABI. L 197 vom 24.7.2012,
S. 1)

53. Richtlinie 2012/19/EU des Européischen Parlaments und des Rates vom 4. Juli 2012 {iber
Elektro- und Elektronik-Altgerite (ABL. L 197 vom 24.7.2012, S. 38)

PE-CONS 24/1/25 REV 1 9
ANHANG I DE



54.

55.

56.

57.

Verordnung (EU) Nr. 649/2012 des Européischen Parlaments und des Rates vom 4. Juli
2012 iiber die Aus- und Einfuhr gefdhrlicher Chemikalien (ABI. L 201 vom 27.7.2012,
S. 60)

Verordnung (EU) Nr. 609/2013 des Europdischen Parlaments und des Rates vom 12. Juni
2013 iiber Lebensmittel fiir Sduglinge und Kleinkinder, Lebensmittel fiir besondere
medizinische Zwecke und Tagesrationen fiir gewichtskontrollierende Ernédhrung und zur
Aufthebung der Richtlinie 92/52/EWG des Rates, der Richtlinien 96/8/EG, 1999/21/EG,
2006/125/EG und 2006/141/EG der Kommission, der Richtlinie 2009/39/EG des
Européischen Parlaments und des Rates sowie der Verordnungen (EG) Nr. 41/2009 und
(EG) Nr. 953/2009 des Rates und der Kommission (ABI. L 181 vom 29.6.2013, S. 35)

Richtlinie 2014/28/EU des Européischen Parlaments und des Rates vom 26. Februar 2014
zur Harmonisierung der Rechtsvorschriften der Mitgliedstaaten iiber die Bereitstellung auf
dem Markt und die Kontrolle von Explosivstoffen fiir zivile Zwecke (ABI. L 96 vom
29.3.2014,S. 1)

Richtlinie 2014/40/EU des Européischen Parlaments und des Rates vom 3. April 2014 zur
Angleichung der Rechts- und Verwaltungsvorschriften der Mitgliedstaaten iiber die
Herstellung, die Aufmachung und den Verkauf von Tabakerzeugnissen und verwandten
Erzeugnissen und zur Aufhebung der Richtlinie 2001/37/EG (ABIL. L 127 vom 29.4.2014,
S. 1)
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58. Verordnung (EU) 2015/2283 des Européischen Parlaments und des Rates vom
25. November 2015 iiber neuartige Lebensmittel, zur Anderung der Verordnung (EU)
Nr. 1169/2011 des Europdischen Parlaments und des Rates und zur Authebung der
Verordnung (EG) Nr. 258/97 des Europdischen Parlaments und des Rates und der
Verordnung (EG) Nr. 1852/2001 der Kommission (ABI. L 327 vom 11.12.2015, S. 1)

59. Richtlinie (EU) 2016/2284 des Europiischen Parlaments und des Rates vom 14. Dezember
2016 tuber die Reduktion der nationalen Emissionen bestimmter Luftschadstoffe, zur
Anderung der Richtlinie 2003/35/EG und zur Aufhebung der Richtlinie 2001/81/EG (ABI.
L 344 vom 17.12.2016, S. 1)

60. Verordnung (EU) 2017/625 des Europdischen Parlaments und des Rates vom 15. Mirz
2017 tiber amtliche Kontrollen und andere amtliche Tétigkeiten zur Gewéhrleistung der
Anwendung des Lebens- und Futtermittelrechts und der Vorschriften tiber Tiergesundheit
und Tierschutz, Pflanzengesundheit und Pflanzenschutzmittel, zur Anderung der
Verordnungen (EG) Nr. 999/2001, (EG) Nr. 396/2005, (EG) Nr. 1069/2009, (EG)

Nr. 1107/2009, (EU) Nr. 1151/2012, (EU) Nr. 652/2014, (EU) 2016/429 und (EU)
2016/2031 des Europdischen Parlaments und des Rates, der Verordnungen (EG)

Nr. 1/2005 und (EG) Nr. 1099/2009 des Rates sowie der Richtlinien 98/58/EG,
1999/74/EG, 2007/43/EG, 2008/119/EG und 2008/120/EG des Rates und zur Aufhebung
der Verordnungen (EG) Nr. 854/2004 und (EG) Nr. 882/2004 des Europdischen
Parlaments und des Rates, der Richtlinien 89/608/EWG, 89/662/EWG, 90/425/EWG,
91/496/EEG, 96/23/EG, 96/93/EG und 97/78/EG des Rates und des Beschlusses
92/438/EWG des Rates (Verordnung iiber amtliche Kontrollen) (ABI. L 95 vom 7.4.2017,
S. 1)
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61.

62.

63.

64.

65.

66.

Verordnung (EU) 2017/745 des Europdischen Parlaments und des Rates vom 5. April 2017
iiber Medizinprodukte, zur Anderung der Richtlinie 2001/83/EG, der Verordnung (EG)

Nr. 178/2002 und der Verordnung (EG) Nr. 1223/2009 und zur Authebung der Richtlinien
90/385/EWG und 93/42/EWG des Rates (ABL. L 117 vom 5.5.2017, S. 1)

Verordnung (EU) 2017/852 des Europdischen Parlaments und des Rates vom 17. Mai 2017
iiber Quecksilber und zur Authebung der Verordnung (EG) Nr. 1102/2008 (ABI. L 137
vom 24.5.2017, S. 1)

Verordnung (EU) 2019/4 des Europiischen Parlaments und des Rates vom 11. Dezember
2018 iiber die Herstellung, das Inverkehrbringen und die Verwendung von
Arzneifuttermitteln, zur Anderung der Verordnung (EG) Nr. 183/2005 des Europidischen
Parlaments und des Rates sowie zur Authebung der Richtlinie 90/167/EWG des Rates
(ABI. L 4 vom 7.1.2019, S. 1)

Verordnung (EU) 2019/1009 des Europédischen Parlaments und des Rates vom 5. Juni 2019
mit Vorschriften fiir die Bereitstellung von EU-Diingeprodukten auf dem Markt und zur
Anderung der Verordnungen (EG) Nr. 1069/2009 und (EG) Nr. 1107/2009 sowie zur
Authebung der Verordnung (EG) Nr. 2003/2003 (ABI. L 170 vom 25.6.2019, S. 1)

Verordnung (EU) 2019/1021 des Europidischen Parlaments und des Rates vom 20. Juni
2019 tiber persistente organische Schadstoffe (ABI. L 169 vom 25.6.2019, S. 45)

Richtlinie (EU) 2020/2184 des Européischen Parlaments und des Rates vom 16. Dezember
2020 iiber die Qualitit von Wasser fiir den menschlichen Gebrauch (ABI. L 435 vom
23.12.2020, S. 1)

PE-CONS 24/1/25 REV 1 12
ANHANG I DE



67.

68.

69.

70.

Verordnung (EU) 2024/1991 des Européischen Parlaments und des Rates vom 24. Juni
2024 iiber die Wiederherstellung der Natur und zur Anderung der Verordnung (EU)
2022/869 (ABI. L, 2024/1991, 29.7.2024, S. 1)

Verordnung (EU) 2023/1542 des Europdischen Parlaments und des Rates vom 12. Juli
2023 iiber Batterien und Altbatterien, zur Anderung der Richtlinie 2008/98/EG und der
Verordnung (EU) 2019/1020 und zur Authebung der Richtlinie 2006/66/EG (ABI. L 191
vom 28.7.2023, S. 1)

Verordnung (EU) 2024/573 des Europdischen Parlaments und des Rates vom 7. Februar
2024 iiber fluorierte Treibhausgase, zur Anderung der Richtlinie (EU) 2019/1937 und zur
Authebung der Verordnung (EU) Nr. 517/2014 (ABI. L, 2024/573, 20.2.2024)

Verordnung (EU) 2024/1781 des Européischen Parlaments und des Rates vom 13. Juni
2024 zur Schaffung eines Rahmens fiir die Festlegung von Okodesign-Anforderungen fiir
nachhaltige Produkte, zur Anderung der Richtlinie (EU) 2020/1828 und der Verordnung
(EU) 2023/1542 und zur Authebung der Richtlinie 2009/125/EG (ABI. L, 2024/1781,
28.6.2024).

Teil 2
In Artikel 3 Absatz 3 genannte Rechtsakte der Union

Jeder Verweis auf einen der in diesem Teil aufgefiihrten Rechtsakte der Union ist auch als Verweis

auf alle geméB dem betreffenden Rechtsakt der Union erlassenen Durchfiithrungsrechtsakte und

delegierten Rechtsakte, sofern zutreffend, zu verstehen.

1. Richtlinie 2001/83/EG des Européischen Parlaments und des Rates vom 6. November 2001
zur Schaffung eines Gemeinschaftskodexes fiir Humanarzneimittel (ABI. L 311 vom
28.11.2001, S. 67)
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Verordnung (EG) Nr. 726/2004 des Européischen Parlaments und des Rates vom 31. Mérz
2004 zur Festlegung der Verfahren der Union fiir die Genehmigung und Uberwachung von

Humanarzneimitteln und zur Errichtung einer Européischen Arzneimittel-Agentur (ABI.

L 136 vom 30.4.2004, S. 1)

Verordnung (EG) Nr. 470/2009 des Europdischen Parlaments und des Rates vom 6. Mai
2009 tiber die Schaffung eines Gemeinschaftsverfahrens fiir die Festsetzung von
Hochstmengen fiir Riickstdnde pharmakologisch wirksamer Stoffe in Lebensmitteln
tierischen Ursprungs, zur Authebung der Verordnung (EWG) Nr. 2377/90 des Rates und
zur Anderung der Richtlinie 2001/82/EG des Europiischen Parlaments und des Rates und
der Verordnung (EG) Nr. 726/2004 des Europdischen Parlaments und des Rates (ABI.

L 152 vom 16.6.2009, S. 11)

Verordnung (EU) 2019/6 des Europidischen Parlaments und des Rates vom 11. Dezember
2018 tiber Tierarzneimittel und zur Authebung der Richtlinie 2001/82/EG (ABI. L 4 vom
7.1.2019, S. 43).
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ANHANG 1T
In den Artikeln 8 und 27 genannte Referenzwerte

In das in Artikel 8 Absatz 3 genannte Verzeichnis der Referenzwerte aufzunehmende

Referenzwerte

1. Abgeschitzte Nicht-Effekt-Konzentrationen als Teil der Umweltvertraglichkeitspriifung
gemal der Richtlinie 2001/83/EG, der Verordnung (EG) Nr. 726/2004 und der Verordnung
(EU) 2019/6.

Bei diesen Referenzwerten handelt es sich ausschlieSlich um Daten, die der EMA im
Zusammenhang mit den einschldgigen Verfahren tibermittelt werden, die nach dem Inkrafttreten
dieser Verordnung abgeschlossen werden. Gegebenenfalls ist auch zu erwigen, von der EMA
gesammelte Daten, die aus vor dem Datum des Inkrafttretens dieser Verordnung abgeschlossenen

Verfahren stammen, in die gemeinsame Datenplattform aufzunehmen.
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ANHANG III
In den Artikeln 10 und 27 genannte Rechtsakte der Union

Jeder Verweis auf die in diesem Anhang aufgefiihrten Rechtsakte der Union ist auch als Verweis
auf alle gemil dem betreffenden Rechtsakt der Union erlassenen Durchfiihrungsrechtsakte und

delegierten Rechtsakte, sofern zutreffend, zu verstehen.

1. Verordnung (EWG) Nr. 315/93 des Rates vom 8. Februar 1993 zur Festlegung von
gemeinschaftlichen Verfahren zur Kontrolle von Kontaminanten in Lebensmitteln (ABI.

L 37 vom 13.2.1993,S. 1)

2. Richtlinie 94/62/EG des Européischen Parlaments und des Rates vom 20. Dezember 1994
iiber Verpackungen und Verpackungsabfille (ABI. L 365 vom 31.12.1994, S. 10)

3. Richtlinie 98/24/EG des Rates vom 7. April 1998 zum Schutz von Gesundheit und
Sicherheit der Arbeitnehmer vor der Gefdhrdung durch chemische Arbeitsstoffe bei der
Arbeit (vierzehnte Einzelrichtlinie im Sinne des Artikels 16 Absatz 1 der Richtlinie
89/391/EWG) (ABI. L 131 vom 5.5.1998, S. 11)

4. Richtlinie 2000/53/EG des Européischen Parlaments und des Rates vom 18. September
2000 tiber Altfahrzeuge (ABI. L 269 vom 21.10.2000, S. 34)

5. Verordnung (EG) Nr. 178/2002 des Europdischen Parlaments und des Rates vom
28. Januar 2002 zur Festlegung der allgemeinen Grundsétze und Anforderungen des
Lebensmittelrechts, zur Errichtung der Europédischen Behdrde fiir Lebensmittelsicherheit
und zur Festlegung von Verfahren zur Lebensmittelsicherheit (ABL. L 31 vom 1.2.2002,
S. 1)

6. Richtlinie 2002/32/EG des Européischen Parlaments und des Rates vom 7. Mai 2002 {iber
unerwiinschte Stoffe in der Tiererndhrung (ABI. L 140 vom 30.5.2002, S. 10)
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10.

11.

12.

Verordnung (EG) Nr. 1831/2003 des Europdischen Parlaments und des Rates vom
22. September 2003 iiber Zusatzstoffe zur Verwendung in der Tiererndhrung (ABI. L 268
vom 18.10.2003, S. 29)

Richtlinie 2004/37/EG des Européischen Parlaments und des Rates vom 29. April 2004
iiber den Schutz der Arbeitnehmer gegen Gefidhrdung durch Exposition gegeniiber
Karzinogenen, Mutagenen oder reproduktionstoxischen Stoffen bei der Arbeit (sechste
Einzelrichtlinie im Sinne von Artikel 16 Absatz 1 der Richtlinie 89/391/EWG des Rates)
(ABL L 158 vom 30.4.2004, S. 50)

Verordnung (EG) Nr. 1935/2004 des Europédischen Parlaments und des Rates vom

27. Oktober 2004 {iber Materialien und Gegenstdnde, die dazu bestimmt sind, mit
Lebensmitteln in Beriihrung zu kommen und zur Authebung der Richtlinien 80/590/EWG
und 89/109/EWG (ABL. L 338 vom 13.11.2004, S. 4)

Richtlinie 2004/107/EG des Europdischen Parlaments und des Rates vom 15. Dezember
2004 iiber Arsen, Kadmium, Quecksilber, Nickel und polyzyklische aromatische
Kohlenwasserstoffe in der Luft (ABI. L 23 vom 26.1.2005, S. 3)

Verordnung (EG) Nr. 396/2005 des Européischen Parlaments und des Rates vom
23. Februar 2005 iiber Hochstgehalte an Pestizidriickstdnden in oder auf Lebens- und

Futtermitteln pflanzlichen und tierischen Ursprungs und zur Anderung der Richtlinie

91/414/EWG des Rates (ABI. L 70 vom 16.3.2005, S. 1)

Richtlinie 2006/118/EG des Europdischen Parlaments und des Rates vom 12. Dezember
2006 zum Schutz des Grundwassers vor Verschmutzung und Verschlechterung (ABI.

L 372 vom 27.12.2006, S. 19)
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13. Verordnung (EG) Nr. 1907/2006 des Europdischen Parlaments und des Rates vom
18. Dezember 2006 zur Registrierung, Bewertung, Zulassung und Beschriankung
chemischer Stoffe (REACH), zur Schaffung einer Europdischen Chemikalienagentur, zur
Anderung der Richtlinie 1999/45/EG und zur Aufhebung der Verordnung (EWG)
Nr. 793/93 des Rates, der Verordnung (EG) Nr. 1488/94 der Kommission, der Richtlinie
76/769/EWG des Rates sowie der Richtlinien 91/155/EWG, 93/67/EWG, 93/105/EG und
2000/21/EG der Kommission (ABI. L 396 vom 30.12.2006, S. 1)

14. Richtlinie 2008/105/EG des Europdischen Parlaments und des Rates vom 16. Dezember
2008 iiber Umweltqualititsnormen im Bereich der Wasserpolitik und zur Anderung und
anschlieenden Authebung der Richtlinien des Rates 82/176/EWG, 83/513/EWG,
84/156/EWG, 84/491/EWG und 86/280/EWG sowie zur Anderung der Richtlinie
2000/60/EG (ABI. L 348 vom 24.12.2008, S. 84)

15. Verordnung (EG) Nr. 1272/2008 des Européischen Parlaments und des Rates vom
16. Dezember 2008 {iber die Einstufung, Kennzeichnung und Verpackung von Stoffen und
Gemischen, zur Anderung und Aufhebung der Richtlinien 67/548/EWG und 1999/45/EG
und zur Anderung der Verordnung (EG) Nr. 1907/2006 (ABI. L 353 vom 31.12.2008, S. 1)

16. Verordnung (EG) Nr. 1331/2008 des Europdischen Parlaments und des Rates vom
16. Dezember 2008 {iber ein einheitliches Zulassungsverfahren fiir

Lebensmittelzusatzstoffe, -enzyme und -aromen (ABI. L 354 vom 31.12.2008, S. 1)
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17.

18.

19.

20.

21.

22.

Verordnung (EG) Nr. 1332/2008 des Europdischen Parlaments und des Rates vom

16. Dezember 2008 iiber Lebensmittelenzyme und zur Anderung der Richtlinie
83/417/EWG des Rates, der Verordnung (EG) Nr. 1493/1999 des Rates, der Richtlinie
2000/13/EG, der Richtlinie 2001/112/EG des Rates sowie der Verordnung (EG) Nr. 258/97
(ABL L 354 vom 31.12.2008, S. 7)

Verordnung (EG) Nr. 1333/2008 des Europédischen Parlaments und des Rates vom
16. Dezember 2008 iiber Lebensmittelzusatzstoffe (ABI. L 354 vom 31.12.2008, S. 16)

Verordnung (EG) Nr. 1334/2008 des Europidischen Parlaments und des Rates vom

16. Dezember 2008 iiber Aromen und bestimmte Lebensmittelzutaten mit
Aromaeigenschaften zur Verwendung in und auf Lebensmitteln sowie zur Anderung der
Verordnung (EWG) Nr. 1601/91 des Rates, der Verordnungen (EG) Nr. 2232/96 und (EG)
Nr. 110/2008 und der Richtlinie 2000/13/EG (ABI. L 354 vom 31.12.2008, S. 34)

Richtlinie 2009/32/EG des Européischen Parlaments und des Rates vom 23. April 2009 zur
Angleichung der Rechtsvorschriften der Mitgliedstaaten {iber Extraktionslosungsmittel, die

bei der Herstellung von Lebensmitteln und Lebensmittelzutaten verwendet werden (ABI.

L 141 vom 6.6.2009, S. 3)

Richtlinie 2009/125/EG des Europdischen Parlaments und des Rates vom 21. Oktober
2009 zur Schaffung eines Rahmens fiir die Festlegung von Anforderungen an die
umweltgerechte Gestaltung energieverbrauchsrelevanter Produkte (ABI. L 285 vom

31.10.2009, S. 10)

Richtlinie 2009/48/EG des Européischen Parlaments und des Rates vom 18. Juni 2009 tiber
die Sicherheit von Spielzeug (ABI. L 170 vom 30.6.2009, S. 1)
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23.

24.

25.

26.

27.

28.

29.

Verordnung (EG) Nr. 1005/2009 des Europdischen Parlaments und des Rates vom
16. September 2009 {iber Stoffe, die zum Abbau der Ozonschicht fiihren (ABI. L 286 vom
31.10.2009, S. 1)

Verordnung (EG) Nr. 1107/2009 des Européischen Parlaments und des Rates vom

21. Oktober 2009 iiber das Inverkehrbringen von Pflanzenschutzmitteln und zur
Aufhebung der Richtlinien 79/117/EWG und 91/414/EWG des Rates (ABI. L 309 vom
24.11.2009, S. 1)

Richtlinie 2009/148/EG des Europdischen Parlaments und des Rates vom 30. November
2009 tiber den Schutz der Arbeitnehmer gegen Gefdhrdung durch Asbest am Arbeitsplatz
(ABI. L 330 vom 16.12.2009, S. 28)

Verordnung (EG) Nr. 1223/2009 des Europidischen Parlaments und des Rates vom
30. November 2009 iiber kosmetische Mittel (ABI. L 342 vom 22.12.2009, S. 59)

Richtlinie 2011/65/EU des Européischen Parlaments und des Rates vom 8. Juni 2011 zur
Beschrinkung der Verwendung bestimmter geféhrlicher Stoffe in Elektro- und

Elektronikgerdten (ABI. L 174 vom 1.7.2011, S. 88)

Verordnung (EU) Nr. 528/2012 des Européischen Parlaments und des Rates vom 22. Mai
2012 tiber die Bereitstellung auf dem Markt und die Verwendung von Biozidprodukten
(ABL. L 167 vom 27.6.2012, S. 1)

Richtlinie 2012/19/EU des Européischen Parlaments und des Rates vom 4. Juli 2012 {iber
Elektro- und Elektronik-Altgerite (ABL. L 197 vom 24.7.2012, S. 38)
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30.

31.

32.

33.

34.

Verordnung (EU) 2019/4 des Europidischen Parlaments und des Rates vom 11. Dezember
2018 iiber die Herstellung, das Inverkehrbringen und die Verwendung von
Arzneifuttermitteln, zur Anderung der Verordnung (EG) Nr. 183/2005 des Européischen
Parlaments und des Rates sowie zur Authebung der Richtlinie 90/167/EWG des Rates
(ABI. L 4 vom 7.1.2019, S. 1)

Verordnung (EU) 2019/1021 des Européischen Parlaments und des Rates vom 20. Juni
2019 tiiber persistente organische Schadstoffe (ABI. L 169 vom 25.6.2019, S. 45)

Richtlinie (EU) 2020/2184 des Européischen Parlaments und des Rates vom 16. Dezember
2020 tiber die Qualitdt von Wasser fiir den menschlichen Gebrauch (ABI. L 435 vom
23.12.2020, S. 1)

Verordnung (EU) 2023/1542 des Européischen Parlaments und des Rates vom 12. Juli
2023 iiber Batterien und Altbatterien, zur Anderung der Richtlinie 2008/98/EG und der
Verordnung (EU) 2019/1020 und zur Authebung der Richtlinie 2006/66/EG (ABI. L 191
vom 28.7.2023, S. 1)

Verordnung (EU) 2024/1781 des Européischen Parlaments und des Rates vom 13. Juni
2024 zur Schaffung eines Rahmens fiir die Festlegung von Okodesign-Anforderungen fiir
nachhaltige Produkte, zur Anderung der Richtlinie (EU) 2020/1828 und der Verordnung
(EU) 2023/1542 und zur Authebung der Richtlinie 2009/125/EG (ABI. L, 2024/1781,
28.6.2024).
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ANHANG 1V
Bei der Einrichtung der gemeinsamen Datenplattform aufzunehmende Datensétze

Alle Chemikaliendaten der in der nachstehenden Tabelle aufgefiihrten Datensidtze werden innerhalb
von drei Jahren nach dem ... [Datum des Inkrafttretens dieser Verordnung] in die gemeinsame
Datenplattform aufgenommen. Hierzu zéhlen Daten, die vor dem ... [Datum des Inkrafttretens
dieser Verordnung] erzeugt oder iibermittelt wurden, sofern nicht anders angegeben, sowie Daten,
fiir die gemal Artikel 5 Absatz 2 angegeben wurde, dass sie im Rahmen des urspriinglichen

Rechtsakts der Union nicht 6ffentlich zugédnglich gemacht werden.
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Datensatz

Beschreibung

Datenanbieter

Diensten

Datensétze hinter speziellen

Chemikaliendaten fallen unter:

IPCHEM (Artikel 7)

Hierzu zdhlen alle Chemikaliendaten, die in der von
der Kommission betriebenen IPCHEM enthalten
sind, bevor deren Betrieb von der ECHA
iibernommen wird.

Kommission

Verzeichnis der Referenzwerte (Artikel 8)

Hierzu zdhlen folgende Daten:

a) regulatorische Referenzwerte, die im Rahmen
der in Anhang I aufgefiihrten Rechtsakte der Union
formlich angenommen wurden,

b) wissenschaftliche Referenzwerte, die in im
Rahmen der in Anhang I Teil 1 aufgefiihrten
Rechtsakte der Union vorgelegten formlichen
Gutachten verfiigbar sind, und

c) in Anhang II genannte wissenschaftliche
Referenzwerte, die sich im Zusammenhang mit
einschldgigen Verfahren ergeben, die nach dem
Inkrafttreten dieser Verordnung abgeschlossen
werden.

Agenturen

Informationen iiber Regulierungsverfahren fiir
Chemikalien (Artikel 10)

Hierzu zéhlen folgende Informationen:

a) Informationen, die im bestehenden Instrument
der ECHA zur Koordinierung 6ffentlicher
Tétigkeiten (Public Activities Coordination Tool)
enthalten sind,

b) Informationen iiber Regulierungsverfahren
fiir Chemikalien, die {iber die bestehende Initiative
der EFSA fiir den Wandel hin zu einer offenen EFSA
(Open EFSA) verfiigbar sind, und

C) andere Informationen, die der ECHA gemél
Artikel 10 zur Verfiigung gestellt werden.

Behorden

Informationen iiber die Verpflichtungen aus
Rechtsakten der Union iiber Chemikalien (Artikel 13)
Hierzu zdhlen Informationen iiber die
Verpflichtungen aus in Anhang I aufgefiihrten
Rechtsakten der Union, einschlieBlich Informationen,
die tiber das Suchwerkzeug der ECHA fiir
Rechtsvorschriften der Européischen Union
verfiigbar sind.

ECHA

Verzeichnis der Standardformate und kontrollierten
Vokabulare (Artikel 14)

Hierzu zdhlen Standardformate und kontrollierte
Vokabulare, die gemal Artikel 14 zur Verfligung
stehen.

Agenturen,
Kommission
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Datensatz

Beschreibung

Datenanbieter

REACH-Registrierungen

GemaB Titel I der Verordnung (EG) Nr. 1907/2006
eingereichte Registrierungsdossiers

ECHA

Einstufungs- und — Einstufungs- und ECHA
Kennzeichnungsverzeichnis | Kennzeichnungsinformationen, die in
(CLP) Registrierungsdossiers gemél Titel I der

Verordnung (EG) Nr. 1907/2006 eingereicht und

gemal Titel V der Verordnung (EG) Nr. 1272/2008

gemeldet wurden, und

— harmonisierte Einstufungs- und

Kennzeichnungseintrige aus Anhang VI der

Verordnung (EG) Nr. 1272/2008.
Antrage auf Genehmigung | — Antrdge auf Genehmigung und auf ECHA
und auf Verldngerung der Verldngerung der Genehmigung von Wirkstoffen in
Genehmigung von Biozidprodukten gemif3 den Kapiteln II und III der
Wirkstoffen und Verordnung (EU) Nr. 528/2012, die in [UCLID
Zusammenfassungen der verfligbar sind, und
Eigenschaften von — Zusammenfassungen der Eigenschaften von
Biozidprodukten (BPR) Biozidprodukten, die von Antragstellern, die gemif

Kapitel VIII der Verordnung (EU) Nr. 528/2012 eine

Unionszulassung beantragen, und von Antragstellern

gemil der Verordnung (EU) Nr. 414/2013

eingereicht wurden und die in [IUCLID verfiigbar

sind.
Antrdge auf Aufnahme von | Von Wirtschaftsakteuren oder einschliagigen ECHA

Stoffen in die europdischen
Positivlisten (DWD)

Behorden gemél Artikel 13 der Richtlinie (EU)
2020/2184 gestellte Antrige auf Aufnahme neuer
Eintrége in die europdischen Positivlisten fiir Stoffe,
die mit Trinkwasser in Beriihrung kommen, bzw. auf
Anderung oder Streichung bestehender Eintrige.
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Datensatz

Beschreibung

Datenanbieter

Studienmeldungen

Informationen im Zusammenhang mit
Studienmeldungen, wenn eine entsprechende
Registrierung, ein entsprechender Antrag oder ein
entsprechendes anderes Regulierungsdossier
eingereicht und etwaige Antrige auf vertrauliche
Behandlung gepriift wurden, und zwar aus

— der Datenbank der ECHA fiir
Studienmeldungen gemial Artikel 9 der vorliegenden
Verordnung, und

— der der ECHA geméil Artikel 9 Absatz 4 der
vorliegenden Verordnung zur Verfligung gestellten
Datenbank der EFSA gemif Artikel 32b der
Verordnung (EG) Nr. 178/2002.

ECHA,
EFSA

OpenFoodTox

Datenbank der EFSA zu chemischen Gefahren, in der
von der EFSA durchgefiihrte Bewertungen
chemischer Risiken, einschlieSlich chemischer
Bezeichnungen, kritischer Endpunkte,
toxikologischer Referenzwerte und Metadaten aus
Ergebnissen der EFSA, aufgefiihrt werden

EFSA

Chemikalieniiberwachungs-
daten

Chemikalieniiberwachungsdaten der EFSA!, die
mehrere Verordnungen im Zustindigkeitsbereich der
EFSA abdecken und unter anderem Folgendes
einschliefen:

— Chemikalieniiberwachungsdaten zu
Pestiziden und Daten zu Riickstdnden und
Kontaminanten von Tierarzneimitteln,

— die einzelnen Messungen von Chemikalien in
Lebens- und Futtermitteln und sonstigen Materialien,
fiir die im Rahmen amtlicher Kontrollen und anderer
amtlicher Durchsetzungsmafinahmen Proben
entnommen wurden,

— Messungen von Chemikalien in Lebens- und
Futtermitteln, die von der Industrie iibermittelt
werden, und

— Messungen, die auf eine Anfrage nach Daten
hin von anderen Quellen bereitgestellt werden.

EFSA

Datenerhebung: Chemikalieniiberwachung EFSA.
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Datensatz

Beschreibung

Datenanbieter

Lebensmittelkette

Von Antragstellern iiber die E-Submission-Plattform
(E-Submission Food Chain platform) gemal3

der Verordnung (EG) Nr. 1831/2003,

der Verordnung (EG) Nr. 1935/2004,

der Verordnung (EG) Nr. 1924/2006 und

der Verordnung (EU) 2015/2283 zu verschiedenen
regulierten Produktbereichen eingereichte Dossiers
fiir Antrdge im Bereich der Lebensmittelkette, die
Chemikaliendaten in strukturierten Formaten
umfassen.

EFSA

Antrage im Rahmen der
Verordnung iiber
Pflanzenschutzmittel
(PPPR)

Von Antragstellern geméf der Verordnung (EG) Nr.
1107/2009 iiber das Inverkehrbringen von
Pflanzenschutzmitteln eingereichte Dossiers, die
auch Antrage fiir Wirkstoffe,
Riickstandshochstgehalte und Grundstoffe umfassen
und die in IUCLID verfiigbar sind.

EFSA

Luftqualitit

Luftqualititsdaten aus einer Reihe von Quellen,
darunter

— Zeitreihen zu Messungen des europdischen
Netzes zur Uberwachung der Luftqualitit und

- Statistiken zu Luftschadstoffen, die auf der
Grundlage von gemédl der Richtlinie (EU) 2024/2881
zusammengestellten, amtlich liberpriiften
Léanderdaten berechnet wurden,

jedoch weder von der EUA aufbewahrte,
echtzeitnahe Informationen zur Luftqualitét noch

verbundene Datenprodukte (z. B. Luftqualitatsindex).

EUA

Wasserbasierte
Wasserqualitit

Zeitreihen zu Konzentrationen von Néhrstoffen,
organischen Stoffen, gefahrlichen Stoffen und
anderen Chemikalien in Fliissen, Seen, Grundwasser,
Ubergangs-, Kiisten- und Meeresgewissern, die
gemil der Beobachtungsliste fiir Chemikalien in
Oberflachengewissern im Rahmen der Richtlinie
2000/60/EG (auch als WISE-6 definiert) gemeldet
wurden.

EUA

Wasserbasierte Emissionen

Zeitreihen zu Einleitungen von Nahrstoffen und
gefdhrlichen Stoffen in Wasser, die in Bezug auf die
jéhrlichen Flusseintrige in Ubergangs-, Kiisten- und
Meeresgewdsser im Rahmen der Richtlinie
2000/60/EG (auch als WISE-1 definiert) gemeldet
wurden.

EUA
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Datensatz

Beschreibung

Datenanbieter

Industrieemissionen

Chemikaliendaten zu Freisetzungen, Verbringungen
und Emissionen regulierter Schadstoffe, die von den
Mitgliedstaaten gemal der Verordnung (EU) Nr.
166/2006 und der Richtlinie 2010/75/EU an das
Européische Schadstofffreisetzungs- und -
verbringungsregister gemeldet werden.

EUA

Emissionsinventar (NEC)

Daten zu Luftschadstoffemissionen, die von den
Mitgliedstaaten gemil3 der Richtlinie (EU)
2016/2284 gemeldet werden und im
Emissionsinventar enthalten sind.

EUA

Daten zu
Humanarzneimitteln (Daten
aus
Umweltvertriaglichkeitspriif
ungen und nichtklinische
Daten zur
Unbedenklichkeit)

Daten aus Umweltvertriglichkeitspriifungen und
nichtklinische Daten zur Unbedenklichkeit aus
Antragen auf Genehmigung fiir das Inverkehrbringen
von Humanarzneimitteln gemif der Richtlinie
2001/83/EG und der Verordnung (EG) Nr. 726/2004.
Hierzu zdhlen ausschlieBlich Daten zu einschldgigen
Wirkstoffen, die der EMA im Zusammenhang mit
den einschldgigen Verfahren iibermittelt werden, die
nach dem Inkrafttreten dieser Verordnung
abgeschlossen werden.

EMA

Daten zu Tierarzneimitteln
(Umweltrisikobewertung
und
Riickstandshochstmengen)

Daten aus Umweltvertriglichkeitspriifungen,
Riickstandshochstmengen und Daten im
Zusammenhang mit Bewertungen der
Riickstandshochstmengen aus Antrdgen auf
Genehmigung fiir das Inverkehrbringen von
Tierarzneimitteln gemiB der Verordnung (EU)
2019/6 und der Verordnung (EG) Nr. 470/2009.
Hierzu zdhlen ausschlieBlich Daten zu einschldgigen
Wirkstoffen, die der EMA 1im Zusammenhang mit
den einschldgigen Verfahren libermittelt werden, die
nach dem Inkrafttreten dieser Verordnung
abgeschlossen werden.

EMA
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ANHANG V
In den Artikeln 11 und 27 genannte Rechtsakte der Union

Jeder Verweis auf die in diesem Anhang aufgefiihrten Rechtsakte der Union ist als Verweis auf die
im Rahmen der Durchfiihrung des betreffenden Rechtsakts der Union erzeugten oder iibermittelten

Daten zu Chemikalien in Gegenstdnden oder Produkten zu verstehen.

1. Verordnung (EU) 2017/745 des Europdischen Parlaments und des Rates vom 5. April 2017
iiber Medizinprodukte, zur Anderung der Richtlinie 2001/83/EG, der Verordnung (EG)
Nr. 178/2002 und der Verordnung (EG) Nr. 1223/2009 und zur Authebung der Richtlinien
90/385/EWG und 93/42/EWG des Rates (ABL. L 117 vom 5.5.2017, S. 1).

2. Richtlinie 2008/98/EG des Européischen Parlaments und des Rates vom 19. November
2008 iiber Abfille und zur Authebung bestimmter Richtlinien (ABI. L 312 vom
22.11.2008, S. 3).

3. Verordnung (EU) 2024/1781 des Européischen Parlaments und des Rates vom 13. Juni
2024 zur Schaffung eines Rahmens fiir die Festlegung von Okodesign-Anforderungen fiir
nachhaltige Produkte, zur Anderung der Richtlinie (EU) 2020/1828 und der Verordnung
(EU) 2023/1542 und zur Aufhebung der Richtlinie 2009/125/EG (ABI. L, 2024/1781,
28.6.2024).
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