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EUROPAPARLAMENTETS OCH RADETS
FORORDNING (EU) 2025/...

av den 26 november 2025

om upprittande av en gemensam dataplattform for kemikalier,
om faststillande av regler som siikerstiller att de data som den innehiller
ar sokbara, tillgingliga, interoperabla och ateranvindbara

och om upprittande av en 6vervaknings- och prognosram for kemikalier

(Text av betydelse for EES)

EUROPAPARLAMENTET OCH EUROPEISKA UNIONENS RAD HAR ANTAGIT DENNA
FORORDNING

med beaktande av fordraget om Europeiska unionens funktionssétt, sarskilt artikel 114.1,
med beaktande av Europeiska kommissionens forslag,

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

med beaktande av Europeiska ekonomiska och sociala kommitténs yttrande!,

i enlighet med det ordinarie lagstiftningsforfarandet?, och

1 EUT C, C/2024/3381, 31.5.2024, ELI: http://data.europa.eu/eli/C/2024/3381/0;.
Europaparlamentets stindpunkt av den 21 oktober 2025 (dnnu inte offentliggjord i EUT) och
radets beslut av den 13 november 2025.
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av foljande skal:

(1) I kommissionens meddelande av den 11 december 2019 om den europeiska grona given
sdtts hoga ambitioner for att mojliggdra dvergangen till en giftfri miljo och nollutslapp.
Den strategi som anges i kommissionens meddelande av den 14 oktober 2020 med titeln
Kemikaliestrategi for hdllbarhet — Pa vig mot en gififri miljo (strategin) ar ett avgorande
steg for att uppna nollutsldpp och dér inférs modellen “’ett &mne, en beddmning”, som
syftar till att forbattra effektiviteten, &ndamalsenligheten, samstimmigheten och
transparensen 1 sdkerhetsbedomningarna av kemikalier i alla unionsréttsakter. Enligt
strategin bor kriterier for ’séker och hallbar design” utvecklas for att mojliggdra
framstéllning och anvindning av kemikalier som dr sidkra och hallbara under hela sin
livscykel. I strategin konstateras ocksé att samspelet mellan vetenskaplig utveckling och
beslutsfattande bor stirkas genom ett system for tidig varning for kemikalier och grupper
av kemikalier, som sikerstéller att unionens politik tar itu med framvixande kemiska risker
sa snart de identifieras genom Overvakning och forskning, och att en ram med indikatorer
bor utvecklas for att overvaka orsakerna till och effekterna av kemiska féroreningar och
méta dndamalsenligheten for unionsréitten om kemikalier. Syftet med denna forordning ar

att genomfora dessa mal.
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)

Huvudsyftet med denna forordning &r att forbéttra skyddet av miljon och ménniskors hélsa
mot risker som hérror fran kemikalier och frimja en vélfungerande inre marknad for
kemikalier. Genom denna forordning bor darfér en gemensam dataplattform for kemikalier
(den gemensamma dataplattformen) upprittas, som ska forvaltas av Europeiska
kemikaliemyndigheten (Echa). Den gemensamma dataplattformen &r en digital
infrastruktur som samlar de data och den information om kemikalier som genereras inom
ramen for unionens regelverk om kemikalier. Genom denna forordning bor dven séirskilda
tjédnster upprattas pa den gemensamma dataplattformen och regler om transparens for samt
tillgang till och anvdndning av de data som ingar i plattformen faststéllas. Denna
forordning dr avsedd att skapa en gemensam kunskapsbas om kemikalier, som skulle vara
tillgdnglig for riskbedomare i syfte att mojliggora béttre, fullstindiga, samstdmmiga och
tillforlitliga vetenskapliga bedomningar av kemikalier och deras effekt och i syfte att
sdkerstélla basta mdjliga anvindning av befintlig information vid genomforandet och
utvecklingen av unionsrittsakter och pa s sitt bidra till att ersitta och minska méngden
djurforsok nérhelst mdjligt. Denna forordning syftar till att forbattra integreringen av
information frén olika kéllor och att inrétta en kostnadseffektiv digital infrastruktur, genom
att tillhandahalla en enda kontaktpunkt for data och information om kemikalier i unionen
som dr tillgdnglig for allménheten. Detta kommer att 6ka forutsédgbarheten och 6ppenheten
1 regulatoriska forfaranden for kemikalier och minska den administrativa bérdan och
dubbelarbete. Den kommer ocksi att stirka allmédnhetens fortroende for att det
vetenskapliga beslutsfattandet 4r vél underbyggt. Genom att databasen samlar in och
tillgéngliggor alla data om kemikalier i unionen kommer den ocksé att frimja innovation
och stddja utvecklingen av avancerade verktyg, metoder och modeller for

kemikaliebedomningar.
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3) Enligt Europaparlamentets och radets beslut (EU) 2022/5913 ér det ett langsiktigt
prioriterat mal att utnyttja potentialen hos digital teknik och datateknik till stod for
miljopolitiken, bland annat genom att tillhandahélla data 1 realtid, nér sd &r mojligt, och
information om ekosystemens tillstdnd, samtidigt med 6kade insatser for att minimera
teknikens miljoavtryck samt sikerstéllande av att all data och information &r transparent,
autentisk, interoperabel och allmint tillgénglig. Data och information om kemikalier ar
darfor avgorande for att unionen pa ett bra sétt ska kunna utveckla och genomfora sin

miljopolitik, och sdrskilt sin kemikaliepolitik.

3 Europaparlamentets och radets beslut (EU) 2022/591 av den 6 april 2022 om ett allmént
miljohandlingsprogram for unionen till 2030 (EUT L 114, 12.4.2022, s. 22.
ELI: http://data.europa.eu/eli/dec/2022/591/0j).
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I sitt meddelande av den 19 februari 2020 om en EU-strategi for data beskrev
kommissionen sin vision om ett gemensamt europeiskt dataomrade och betonade behovet
av att utveckla sektorsvisa dataomraden pa strategiska omraden, eftersom inte alla sektorer
1 ekonomin och samhillet utvecklas 1 samma takt. Syftet med denna férordning ar darfor
att bygga upp ett dataomréade for kemikalier genom att uppritta den gemensamma
dataplattformen, som ocksé ingér i det dataomrade for den grona given som ndmns i
EU-datastrategin. Vidare betonade kommissionen flera problem vad géller tillgangen till
data for det allménnas bésta, inbegripet tillgdnglighet, datainfrastrukturer och datastyrning,
interoperabilitet samt bristande datadelning mellan offentliga myndigheter. Syftet med
denna forordning dr att oka tillgangen till data om kemikalier genom att kréva att
kommissionen och de berérda unionsbyraerna, nirmare bestimt Europeiska
arbetsmiljobyran (EU-Osha), Echa, Europeiska miljobyran (EEA), Europeiska
myndigheten for livsmedelssékerhet (Efsa) och Europeiska ldkemedelsmyndigheten
(EMA) (tillsammans byrderna), gor data tillgangliga for inforlivande i den gemensamma
dataplattformen, fraimja dessa datas interoperabilitet genom att foreskriva att
standardformat och kontrollerade vokabulérer faststills, samt gora det léttare for offentliga
myndigheter att utbyta och anvédnda data sé att de kan utfora sina uppgifter nér det géller

reglering och politikutveckling pé ett &ndamélsenligt sétt.
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(5) Denna forordning syftar ocksa till att genomfora de principer som faststélls i forslaget till
rittsakt om ett interoperabelt Europa inom kemikaliesektorn genom att stirka
gransoverskridande interoperabilitet 1 ndtverks- och informationssystem som anvinds for
att tillhandahélla eller forvalta offentliga tjdnster som avser kemikalier i unionen. Denna
forordning kommer att bidra till 6kade gransoverskridande datafléden for genuint
europeiska digitala tjanster och kommer att bredda tillgdngen till allmént tillgdngliga data

om kemikalier for anvindning 1 andra sektorers tillaimpningar.
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(6)

Foretag och medlemsstaternas behdriga myndigheter &r enligt olika unionsréttsakter
skyldiga att limna in data och information till en méngd unionsbyraer samt i vissa fall till
kommissionen. Detta leder till fragmentering av data och information om kemikalier, som
omfattas av olika datadelnings- och anvandningsvillkor och har olika format. En sddan
fragmentering hindrar bade offentliga myndigheter och allménheten frén att fa en tydlig
overblick dver vilken information som finns tillgdnglig om enskilda kemikalier eller
grupper av kemikalier och var och hur information kan nds och om den kan anvindas.
Detta 6kar sannolikheten for att bedomningar av samma kemikalie enligt olika
unionsrattsakter om kemikalier blir inkonsekventa och for att allménhetens fortroende for
den vetenskapliga grunden for unionens beslut om kemikalier skadas. For att sdkerstélla att
data om kemikalier &r ldtta att hitta, tillgdngliga, interoperabla och &teranvandbara bor
Echa uppritta den gemensamma dataplattformen. Den gemensamma dataplattformen bor
vara den enda referenskillan och en bred och delad kunskapsbas som gor det mojligt att pa
ett effektivt sétt leverera samstdmmiga faro- och riskbedomningar av kemikalier i enlighet
med olika unionsrittsakter om kemikalier samt att i ett tidigt skede identifiera framvéxande
kemiska risker och orsakerna till och effekterna av kemiska fororeningar. Myndigheterna
bor vidta nodvandiga atgarder for att skydda uppgifternas konfidentialitet, inbegripet

genom fysiska atgarder och cybersdkerhetsdtgirder nér sa ér relevant.
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(7

Om inte annat anges 1 denna forordning bor den gemensamma dataplattformen innehélla,
men inte vara begréinsad till, alla data och all information om kemikalier som innehas av
byréerna eller kommissionen och som genererats eller 1imnats in till dem som en del av
genomforandet av de unionsréttsakter som fortecknas 1 bilaga I. Detta omfattar exempelvis
all regulatorisk dokumentation eller regulatoriska ansokningar som ldmnas in till byréerna,
men dven data om kemikalier avseende forekomst av kemikalier som medlemsstaterna
lamnar in till byréerna eller kommissionen samt data om kemikalier som hérror fran
medlemsstaternas genomforandeatgirder, i enlighet med medlemsstaternas
rapporteringsskyldigheter. Den gemensamma dataplattformen bor ocksa omfatta data och
information om kemikalier som genererats som en del av unionsprogram, nationella
program eller internationella program eller som harror fran forskningsverksamhet pé
kemikalieomradet, om dessa data och denna information innehas av kommissionen eller en
av byraerna. Dessutom bor den gemensamma dataplattformen gora det mdjligt att inforliva
data om kemikalier som tillhandahélls pa frivillig basis av medlemsstaterna och andra
parter, inbegripet nationella myndigheter och forskningsinstitut, samt data om kemikalier
som hérror frén internationellt samarbete med organisationer i tredjeldnder och som

innehas av kommissionen eller en av byréerna.
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Vissa lakemedel ér visserligen ocksa kemikalier och relevanta for malen for denna
forordning, men tillimpningen och anviandningen av faro- och riskbedémningar som utfors
pa kemikalier enligt unionsritt om ldkemedel skiljer sig fran tilldimpningen och
anvandningen av faro- och riskbedomningar som utfors enligt de huvudsakliga
unionsrittsakterna om kemikalier. Det dr darfor 1ampligt att anvénda sig av en stegvis
strategi och att som ett forsta steg endast inkludera de data om kemikalier som har storst
mervirde, med vederborlig hdnsyn till den administrativa bérdan for EMA. Under detta
forsta steg dr data med det hogsta bedomda mervirdet data om relevanta verksamma
dmnen som anses vara verksamma d&mnen som omfattas av unionsrattsakter om ldkemedel
som fortecknas i del 2 i bilaga I och som ocksa omfattas av regulatoriska forfaranden enligt
andra unionsrittsakter som fortecknas i del 1 1 bilaga I, samt andra verksamma @mnen med
sarskilda langlivade, bioackumulerande och toxiska egenskaper eller med en kénd hog
resthalt i miljon. De specifika data om kemikalier avseende dessa relevanta verksamma
dmnen som ska inkluderas bor omfatta data om kemikalier som ror miljoriskbedomningar
som utfors enligt unionsratten om humanlidkemedel och veterindrmedicinska lakemedel,
icke-kliniska studier som utfors enligt unionsrétten om humanldakemedel och grinsvirden
for hogsta tilldtna restméngder och de data om kemikalier som ligger till grund for

hérledningen av dem som EMA innehar, samt sdrskilda referensvirden.
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©)

(10)

Med vederborlig hdnsyn till det administrativa arbete for EMA som foljer av anpassningen
av sadana data till ett 1ampligt format for inforlivande i den gemensamma dataplattformen,
ar det lampligt att anvédnda sig av en stegvis strategi och att inom ramen for det forsta
steget endast inkludera data om kemikalier avseende verksamma dmnen som ldmnas till
EMA inom ramen for relevanta forfaranden som avslutas efter denna férordnings
ikrafttridande. Senast sex ar efter denna forordnings ikrafttradande bor EMA ocksa borja
inforliva data om kemikalier avseende verksamma dmnen som hérrdr fran forfaranden som

avslutats innan denna forordning trddde i kraft.

Aven andra data om kemikalier som ldimnas in eller genereras enligt unionsrittsakter om
lakemedel skulle kunna vara relevanta for kemikalieregleringsomraden, sdsom data som
ror andra verksamma dmnen i lakemedel, kliniska data och data som roér andra dmnen

1 lakemedel dn verksamma &mnen. Dessutom innehas en relevant del av medicinska data
av medlemsstaternas behoriga myndigheter. Senast sex ar efter denna férordnings
ikrafttridande bor kommissionen darfor i samrdd med medlemsstaterna och byraerna
beddma om sddana ytterligare data bor inkluderas 1 den gemensamma dataplattformen. Vid
den bedomningen bor hdnsyn dven tas till vilken relevans, vilket forvintat mervérde och

vilken I6nsamhet ett inforlivande av dessa ytterligare data medfor.
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(11) I syfte att lagga till data som EMA ska gora tillgidngliga via den gemensamma
dataplattformen nér s ar relevant for att stddja uppnaendet av malen i denna forordning,
sasom att sékerstélla samstdmmighet och effektivt tillhandahallande av faro- och
riskbeddmningar av kemikalier, eller om det, mot bakgrund av vetenskapliga framsteg,
finns ny kunskap om farorna eller riskerna f6r miljon eller ménniskors hélsa, bor
befogenheten att anta akter i enlighet med artikel 290 i férdraget om Europeiska unionens
funktionssitt (EUF-fordraget) delegeras till kommissionen med avseende pé att éndra

artikel 3.3 1 denna forordning.

(12) Kénslig information om den exakta kemiska sammanséttningen av blandningar som sldppts
ut pa4 marknaden och klassificerats som farliga pa grundval av deras hélsoeffekter eller
fysikaliska effekter, som ldmnats till de organ som medlemsstaterna utsett enligt artikel 45
i Europaparlamentets och ridets forordning (EG) nr 1272/20084, bor inte ingd i den
gemensamma dataplattformen. Pa grund av den kommersiella kinsligheten hos data och
information om kosmetiska slutprodukter bor inte heller sddan information om kosmetiska
produkter som anmalts till Cosmetic Products Notification Portal enligt artikel 13
i Europaparlamentets och radets férordning (EG) nr 1223/2009° ingé i den gemensamma
dataplattformen. Data och information om enskilda kemiska ingredienser 1 kosmetiska

produkter bor dock ingé i den gemensamma dataplattformen.

4 Europaparlamentets och radets forordning (EG) nr 1272/2008 av den 16 december 2008 om
klassificering, markning och férpackning av @mnen och blandningar, dndring och
upphévande av direktiven 67/548/EEG och 1999/45/EG samt dndring av forordning (EG)
nr 1907/2006 (EUT L 353, 31.12.2008, s. 1,

ELLI: http://data.europa.eu/eli/reg/2008/1272/0j).

Europaparlamentets och ridets forordning (EG) nr 1223/2009 av den 30 november 2009 om
kosmetiska produkter, (EUT L 342, 22.12.2009, s. 59,

ELI: http://data.europa.eu/eli/reg/2009/1223/0j).
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(13)

(14)

For att sékerstilla att kommissionen, byrderna och medlemsstaternas behoriga myndigheter
kan utfora sina uppgifter bor handlingar med data om kemikalier som avser deras interna

arbete eller beslutsfattande 1 princip inte inga i1 den gemensamma dataplattformen.

For att tillgodose den digitala ekonomins behov och sdkerstilla en hog skyddsniva for
miljon och ménniskors hélsa maste en harmoniserad ram genom vilken tillgang ges till de
data om kemikalier som finns i den gemensamma dataplattformen. Den ramen bor, i
princip, ge storsta mojliga tillgang till dessa data om kemikalier. Den bor 1 lampliga fall
dven ange vem som har rétt att {2 tillgdng till och anvénda dessa data om kemikalier, pa
vilka villkor, pa vilka grunder och for vilka &ndamal. De myndigheter som har anfortrotts
regulatoriska uppgifter pa kemikalieomradet bor tilldtas och uppmuntras att anvanda de
data och den information om kemikalier som finns pa den gemensamma dataplattformen
till att fullgéra sina regulatoriska skyldigheter och uppgifter pa ett &ndamalsenligt sitt, och
déarigenom forbattra andamalsenligheten, effektiviteten och samstammigheten i
kemikalierelaterade beddmningar samt utvecklingen av unionens kemikaliepolitik.
Tillgdngen till personuppgifter bor begrénsas till vad som dr nodvindigt for de &ndamal {for

vilka dessa uppgifter behandlas av myndigheterna.
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(15)

De data och den information om kemikalier som genereras till foljd av skyldigheter som
faststills 1 unionsréttsakter om kemikalier skulle kunna innehélla kommersiellt kinslig
information eller vara skyddade enligt dessa unionsrittsakter genom en begéran om
konfidentiell behandling av affarsinformation. Offentlig spridning av sddana data skulle
kunna paverka privata parters affarsintressen. For att sdkerstilla rattssékerhet och
forutsdgbarhet for ansvariga och skydda deras beréttigade forvantningar, samt for att
sdkerstdlla industrins konkurrenskraft pd den inre marknaden, bor Echa, som forvaltare av
den gemensamma dataplattformen, bevilja differentierad tillgang till de data och den
information som finns pa den gemensamma dataplattformen. Myndigheterna bor darfor ha
fullsténdig tillgang till alla data och all information om kemikalier som finns pa den
gemensamma dataplattformen, dven i maskinldsbara format, inbegripet tillgéng till all
konfidentiell information och information som inte gors tillgénglig for allménheten.
Didremot bor andra parter inte via den gemensamma dataplattformen ha tillgang till
konfidentiella data eller till data som inte gors tillgdngliga for allménheten enligt den
underliggande unionsakten, eftersom de skulle kunna innehalla kommersiellt kénslig
information och dessa datas konfidentialitet inte har bedomts. Alla parter bor dock behalla
ritten att begéra tillgang till data som finns pa den gemensamma dataplattformen i enlighet

med Europaparlamentets och radets forordning (EG) nr 1049/2001¢.

Europaparlamentets och ridets forordning (EG) nr 1049/2001 av den 30 maj 2001 om
allménhetens tillgdng till Europaparlamentets, rddets och kommissionens handlingar (EGT L
145, 31.5.2001, s. 43, ELI: http://data.europa.eu/eli/reg/2001/1049/0j).
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(16) Nér myndigheterna anvénder data som ingar 1 den gemensamma dataplattformen bor de
respektera principen om den ursprungliga bedomaren. Enligt den principen bor en
markering av data om kemikalier som konfidentiella, som gors av den ursprungliga
bedomaren och sedan anges av berord byra nér den tillhandahéller dessa data till den
gemensamma dataplattformen, respekteras av myndigheterna som anvénder dessa data for
att utva sina regulatoriska funktioner eller fullgdra sina uppgifter. Den gemensamma
dataplattformen bor ocksa innehalla villkor for anvindningen av data, inbegripet nér det

géller immateriella réttigheter.
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(17) For att sékerstilla skyddet for ansvarigas beréttigade forvantningar vid generering eller
inldmning av data eller information enligt de unionsréttsakter som fortecknas i bilaga I,
samt for att skydda den informationens konfidentialitet ndr den anvdnds av myndigheterna,
bor de undantagstall da konfidentiell information som faststélls 1 dessa unionsréttsakter far
lamnas ut endast tillimpas pa utldmnande av data och information som lamnats in eller
genererats i enlighet med dessa réttsakter. Exempelvis kan Efsa enligt artikel 39.4 i
Europaparlamentets och radets forordning (EG) nr 178/20027 lamna ut information som
tidigare har betraktats som konfidentiell enligt den forordningen, om bradskande atgéarder
ar visentliga for att skydda ménniskors eller djurs hilsa eller miljon, t.ex. i nddsituationer,
och Efsa ér skyldig att offentliggéra information som tidigare har betraktats som
konfidentiell om den informationen ingér i slutsatserna i Efsas vetenskapliga utldtanden
och ror forutsebara effekter pa ménniskors och djurs hélsa eller pa miljon. P4 samma sétt
foreskrivs i artikel 118 i Europaparlamentets och radets forordning (EG) nr 1907/2006% en
mojlighet for Echa att lamna ut konfidentiell information som myndigheten tagit emot
enligt den forordningen, om brddskande dtgarder dr visentliga for att skydda ménniskors

hélsa och sikerhet eller for miljon, t.ex. i nddsituationer.

Europaparlamentets och radets forordning (EG) nr 178/2002 av den 28 januari 2002 om
allménna principer och krav for livsmedelslagstiftning, om inrédttande av Europeiska
myndigheten for livsmedelssakerhet och om forfaranden i fragor som géller
livsmedelssdkerhet (EGT L 31, 1.2.2002, s. 1,

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

Europaparlamentets och ridets forordning (EG) nr 1907/2006 av den 18 december 2006 om
registrering, utvirdering, godkdnnande och begransning av kemikalier (Reach), inrdttande
av en europeisk kemikaliemyndighet, &ndring av direktiv 1999/45/EG och upphdvande av
radets forordning (EEG) nr 793/93 och kommissionens forordning (EG) nr 1488/94 samt
radets direktiv 76/769/EEG och kommissionens direktiv 91/155/EEG, 93/67/EEG,
93/105/EG och 2000/21/EG, EUT L 396, 30.12.2006, s. 1,

ELI: http://data.europa.eu/eli/reg/2006/1907/0j).
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(18) Vid behandling eller utlimnande av personuppgifter som finns pd den gemensamma
dataplattformen bor byrderna och kommissionen f6lja Europaparlamentets och radets
forordning (EU) 2018/1725°, och medlemsstaternas behdriga myndigheter f6lja
Europaparlamentets och radets férordning (EU) 2016/6791°,

(19) Med tanke pa att byrderna skulle bli skyldiga att lagra vetenskapliga data, som omfattar
konfidentiella data och personuppgifter, maste lagringen ske i enlighet med en hog niva av

informationssystemsékerhet och atkomsten till konfidentiella data kunna granskas.

? Europaparlamentets och radets forordning (EU) 2018/1725 av den 23 oktober 2018 om
skydd for fysiska personer med avseende pd behandling av personuppgifter som utfors av
unionens institutioner, organ och byraer och om det fria flodet av sddana uppgifter samt om
upphdvande av forordning (EG) nr 45/2001 och beslut nr 1247/2002/EG (EUT L 295,
21.11.2018, s. 39, ELI: http://data.europa.eu/eli/reg/2018/1725/0j).

10 Europaparlamentets och rddets forordning (EU) 2016/679 av den 27 april 2016 om skydd
for fysiska personer med avseende pa behandling av personuppgifter och om det fria flodet
av sadana uppgifter och om upphédvande av direktiv 95/46/EG (allmén
dataskyddsforordning) (EUT L 119, 4.5.2016, s. 1,

ELI: http://data.europa.eu/eli/reg/2016/679/0j).
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(20)

Aven om Echa bér identifiera och utveckla den gemensamma dataplattformens tekniska
funktioner i etapper, bor vissa sérskilda tjénster foreskrivas i denna forordning. Den
gemensamma dataplattformen bor, forutom att ge tillgédng till data om kemikalier som
tillhandahélls av byrderna och kommissionen, dven ge tillgang till data och information om
kemikalier som tillgédngliggors via dess sérskilda tjdnster. Dessa sérskilda tjanster bor
integreras 1 den gemensamma dataplattformen och besté av den befintliga
informationsplattformen for kemikalieovervakning (Information Platform for Chemical
Monitoring, IPCHEM), en datakatalog med referensvirden, en databas med anméalda
studier, en databas med information om regulatoriska forfaranden, en databas med
information om tillampliga réttsliga skyldigheter, en datakatalog med standardformat och
kontrollerade vokabulirer, en databas med data om miljémaéssig hallbarhet, en databas om
kemikalier i varor och produkter, en databas om alternativ till &mnen som inger

betidnkligheter samt en resultattavla med indikatorer for kemikalier.

PE-CONS 24/1/25 REV 1 17

SV



(21) Kommissionen bor anta en genomforandeplan i vilken de dataset med data om kemikalier
som ska goras tillgdngliga via den gemensamma dataplattformen samt tidsplanen for deras
inforlivande faststills, pa grundval av kommissionens och byraernas forberedande arbete.

I syfte att stodja och styra dataplattformens drift och utveckling bor kommissionen uppritta
ett styrsystem som omfattar organisationen av arbetsstrukturer och samordningen mellan
Echa och dataleverantorer, nddvéndiga regler, format och vokabulérer for inforlivande av
data, samt, genom en genomforandeplan, sékerstélla framstegen nér det géller att
identifiera och inforliva nya dataset med data om kemikalier och tjanster for den
gemensamma plattformen. Styrsystemet bor antas och vid behov uppdateras av
kommissionen, efter samradd med en nyinrittad styrkommitté for plattformen som bestar av
foretrddare for byrderna och kommissionen. Kommissionen bor se till att alla
arbetsomraden som omfattas av denna forordning beaktas av styrkommittén. For att
sakerstilla enhetliga villkor for genomforandet av skyldigheterna att upprétta en
genomforandeplan och ett styrsystem bor kommissionen tilldelas

genomforandebefogenheter.

(22) Nér kommissionen utdvar genomforandebefogenheter, och i de fall dér
Europaparlamentets och ridets forordning (EU) nr 182/2011! inte &r tillimplig, bor
kommissionen, som en del av sitt forberedande arbete, beakta medlemsstaternas

synpunkter.

1 Europaparlamentets och radets forordning (EU) nr 182/2011 av den 16 februari 2011 om

faststidllande av allmdnna regler och principer for medlemsstaternas kontroll av
kommissionens utévande av sina genomforandebefogenheter (EUT L 55, 28.2.2011, s. 13,
ELI: http://data.europa.eu/eli/reg/2011/182/0j).
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(23) Den gemensamma dataplattformen bor betjana en sé bred publik som mojligt och bor
kunna hantera nya anvéndningsfall, inforliva nya relevanta dataset med data om
kemikalier, utveckla nya funktioner och dra nytta av nyutvecklade verktyg och

tillampningar.

(24) For att samla alla relevanta data och all information om kemikalier pa den gemensamma
dataplattformen bor kommissionen och byraerna fungera som dataleverantorer och gora
alla sddana relevanta data som de hyser eller innehar tillgdngliga for Echa for inférlivande 1
den gemensamma dataplattformen. Byrderna, inbegripet Echa nir myndigheten gor sina
egna data tillgéngliga, bor tillhandahalla n6dvéndiga standardmetadata, kontextdata och
relevant tilldelning till den gemensamma dataplattformens struktur, samt i forekommande
fall respektera regler om standardformat och kontrollerade vokabuldrer. Kvalitetskontrollen
av data och kontrollerna av att data som ldmnas in ar fullstindiga bor utforas av den
ursprungliga bedomaren i enlighet med den underliggande unionsakt enligt vilken dessa

data lamnades in eller genererades.
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(25)

(26)

For att sékerstilla att en adekvat kunskapsbas om kemikalier finns tillgénglig via den
gemensamma dataplattformen bor kommissionen kunna begira att byréerna via den
gemensamma dataplattformen hyser, underhaller och gor tillgdngliga for allménheten data
om kemikalier som genererats som en del av unionsprogram, nationella program eller
internationella program eller som hérror fran forskningsverksamhet, utover de data som
redan overfors till byrderna enligt skyldigheterna i de unionsrittsakter som fortecknas i
bilaga I eller andra skyldigheter som faststills i denna forordning. Kommissionen bor
begira detta av byraerna med hdnsyn tagen till deras behorighetsomraden och tilldelade
uppgifter. Medlemsstaterna eller andra parter, inbegripet nationella myndigheter,
forskningsinstitut och organisationer i tredjelander, bor kunna tillhandahalla data om
kemikalier till byréerna eller kommissionen i ldmpligt standardformat, om sadant finns
tillgdngligt. I sddana fall bor det ankomma pé byraerna eller kommissionen, beroende pa

vad som &r lampligt, att besluta om de ska hysa och underhalla dessa data.

Vissa typer av data omfattas for narvarande inte av nagot av byraernas
behorighetsomraden. For att klargora byrdernas ansvarsomraden och sékerstdlla en effektiv
hantering av data om kemikalier, bor byrderna vara skyldiga att hysa och underhalla
specifika datatyper till den gemensamma dataplattformen. I detta syfte bor EEA hysa data
om inomhusluftkvalitet och miljoovervakning, samt data om koncentrationer av kemikalier
1 ménskliga matriser sdsom blod eller urin (data om biologisk exponeringsmdtning hos
mdnniskor) och leverera dessa data till den gemensamma dataplattformen, och Echa bor
hysa data om arbetsplatsévervakning, inbegripet data om biologisk exponeringsmétning
hos méanniskor pé arbetsplatsen, och leverera dessa data till den gemensamma

dataplattformen.
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(27)

(28)

For att forbéttra anvéindningen av akademiska data och utdka kunskapsbasen for
sakerhetsbedomningar av kemikalier och for kemikaliers inverkan pd den miljomassiga
hallbarheten, bor forskare eller forskningskonsortier som finansieras genom unionens
ramprogram eller, i relevanta fall, nationella program, i linje med principen ”s& 6ppen som
mojligt, sa begridnsad som nddvandigt”, gora alla data om biologisk exponeringsmitning
hos ménniskor som de samlar in eller genererar i samband med forsknings- och
utvecklingsprogram tillgdngliga for EEA och gora alla data relaterade till kemikaliers eller
materials miljomaéssiga héllbarhet som de samlar in eller genererar tillgédngliga for Echa.
Nar det géller data om biologisk exponeringsmétning hos manniskor som utgor
personuppgifter bor EEA ange vilken typ av data som bor goras tillgéngliga for den, det

vill sdga om det &r frdga om anonymiserade, pseudonymiserade eller identifierbara data.

EEA bor ocksé, 1 egenskap av den byra som ansvarar for 6vervakning av data och
information om kemikalier i miljon, ansvara for att samla in data om biologisk
exponeringsmétning hos manniskor. Den bor ocksa hysa och underhalla sddana data om
biologisk exponeringsmétning hos méinniskor, med undantag for data om biologisk
exponeringsmétning hos manniskor pa arbetsplatsen, som bor hysas och underhéllas av

Echa.
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(29)

(30)

Byréerna och kommissionen bor kunna behandla data om biologisk exponeringsmitning
hos ménniskor som utgdr personuppgifter. Eftersom data om biologisk
exponeringsmatning hos ménniskor som utgdr personuppgifter utgor en sirskild kategori
av personuppgifter, ndmligen hélsodata, bor byraderna och kommissionen behandla sddana
data endast om behandlingen &r nddvéndig av hinsyn till ett viktigt allmént intresse, 1
enlighet med artikel 10.2 g i férordning (EU) 2018/1725, eller for vetenskapliga
forskningsdndamal, i1 enlighet med artikel 10.2 j i den forordningen. I den har férordningen
bor det faststillas 1 vilka fall ett sddant viktigt allmént intresse av att behandla data om

biologisk exponeringsmétning hos ménniskor som utgdr personuppgifter foreligger.

Data om biologisk exponeringsmatning hos ménniskor som samlats in fore denna
forordnings ikrafttrddande bor inkluderas i den gemensamma dataplattformen for att
sdkerstélla att dataseten med data om biologisk exponeringsmétning hos méinniskor ar
fullstdndiga och relevanta med avseende pa tillimpningen av denna forordning. Darfor bor
byraerna och kommissionen ha mojlighet att behandla sddana data som samlats in fore

denna forordnings ikrafttrddande.
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(1)

Byréerna och kommissionen bor ha mojlighet att behandla data om biologisk
exponeringsmétning hos manniskor som utgor personuppgifter for att beddma kemikaliers
inverkan pa ménniskors hélsa och pa miljon, 6vervaka tidsméssiga och rumsliga
exponeringstrender, bedoma behovet av regulatoriska atgérder och prioritera sadana
atgédrder, 6vervaka effekten av regulatoriska atgirder och stodja beslutsfattande och
utarbetande av lagstiftning, inbegripet genom att bedriva vetenskaplig forskning i dessa
syften. Dessutom bor EEA, Echa, Efsa, EU-Osha och kommissionen, med beaktande av
deras uppdrag och verksamhet, ha mojlighet att behandla data om biologisk
exponeringsmitning hos méanniskor som utgdr personuppgifter for att utveckla indikatorer
for hilsorisker och effekter, Echa, Efsa och EMA bor ha mojlighet att behandla sadana
data for att utfora regulatoriska riskbeddmningar och stédja regulatorisk riskhantering, och
EEA, Echa, Efsa och kommissionen bor ha mgjlighet att behandla sddana data 1 samband
med studier inom ramen for den datagenereringsmekanism som inréttas genom denna
forordning. EEA och EU-Osha bor ocksa ha mojlighet att behandla data om biologisk
exponeringsméitning hos médnniskor som utgdr personuppgifter {or att stodja regulatorisk
riskbedomning och regulatorisk riskhantering och kommissionen bor ha mdjlighet att
behandla sddana data for att utfora regulatorisk riskbedomning och regulatorisk
riskhantering. Vid behandling av data om biologisk exponeringsmitning hos méanniskor
som utgdr personuppgifter bor byraerna och kommissionen ta sarskild hiansyn till behovet

att efterleva artikel 13 i forordning (EU) 2018/1725.
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(32) For att sikerstilla att lampliga skyddsatgérder for att sdkra skyddet av data om biologisk
exponeringsmétning hos mianniskor som utgor personuppgifter finns pé plats bor EEA
endast tillhandahalla anonymiserade data om biologisk exponeringsmétning hos manniskor
till Echa for inférlivande i IPCHEM och den gemensamma dataplattformen. IPCHEM,
som for niarvarande drivs av kommissionen, innehéaller insamlade data om
kemikalieforekomsten i olika medier, inbegripet vatten, jord, inomhus- och utomhusluft,
biota, livsmedel och foder, mdnniskor och produkter. I syfte att dra nytta av inforlivandet
av flera olika informationssystem och sédkerstélla att data om kemikalieforekomst gors
tillgéngliga och kan anvdndas tillsammans med 6vriga data om kemikalier, bor Echa ta
over driften av IPCHEM fran kommissionen och inforliva IPCHEM i den gemensamma

dataplattformen som en av de huvudsakliga sérskilda tjdnsterna.

(33) For att undvika stérningar i [IPCHEM:s 16pande drift och funktion bor Echa inforliva
IPCHEM i den gemensamma dataplattformen tillsammans med de data som finns i
IPCHEM vid tidpunkten for inforlivandet. Samtidigt, och for att data om
kemikalieférekomst ska kunna hysas och hanteras pa bista sétt, bor kommissionen dven
overfora de data som finns i [IPCHEM till Echa, EEA eller Efsa for hysning och framtida
uppdatering i enlighet med deras respektive behorighetsomraden. For att sdkerstélla att
Echa tar dver driften av IPCHEM fran kommissionen och inforlivar den i den
gemensamma dataplattformen, dvertar de ursprungliga dataseten och uppréttar lampliga
datafloden, maste Echa fa tillrackligt med tid pé sig for att genomfora dessa atgérder,

ndrmare bestamt upp till tre &r fran och med den dag d& denna forordning tréder i kraft.
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(34)

For att frimja anvéindning och harmonisering av referensvirden bland riskbedémare och
riskhanterare enligt olika unionsréttsakter och for att underlétta efterlevnaden och kontroll
av efterlevnaden av lagstadgade referensvirden, bor Echa uppritta och underhélla en
datakatalog med referensvérden som faststillts eller antagits 1 enlighet med de
unionsrattsakter som fortecknas i bilagorna I och II. Byréerna bor forse Echa med de
referensvérden de innehar eller faststdller i sin verksamhet. Dessutom bor Echa
regelbundet granska unionsréttsakter for att se om referensvérden antagits enligt dem. For
att underlatta tillgdngen till de offentliga aktuella referensvirdena, bor Echa inforliva
datakatalogen med referensvérden i den gemensamma dataplattformen som en sérskild
tjanst och 1 den datakatalogen inkludera alla referensviarden som den har mottagit eller
inhdmtat, tillsammans med relevanta kontextdata. Echa bor sdkerstélla att dessa viarden och
kontextdata dr maskinldsbara. Echa bor ocksa 1 datakatalogen med referensvérden
inkludera andra referensvéirden som den anser relevanta och som genereras som en del av
unionsprogram, nationella program eller internationella program eller som hérror fran
forskningsverksamhet och som gors tillgidngliga for Echa i ett standardformat, nér ett
sadant format ar tillgéngligt. For ett referensvérde for den cancerogena effekten av en
kemikalie for vilken ingen hdgsta exponeringsnivd kan anges under vilken inga skadliga
effekter pd manniskors hilsa kan forvéntas, bor den statistiska cancerrisk som &r

forknippad med detta referensvérde ocksa anges, om det &r ként.
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(35)

(36)

For att 6ka 6ppenheten och for att gora det mojligt for myndigheterna att fa fullstindig
forhandsinformation om studier som foretag har bestéllt, oavsett om dessa studier utfors av
foretagen sjdlva eller 1dggs ut pa entreprenad, bor foretag och laboratorier till en databas
med anmailda studier som upprittas och forvaltas av Echa anméla de studier om kemikalier
som de bestiller i syfte att uppfylla lagstadgade krav i de unionsrittsakter som fortecknas i
del 1 i bilaga I. Echa bor uppritta och forvalta en databas med anmaélda studier, skild fran
den gemensamma dataplattformen. Den databasen bor anviandas for att lagra information
om dessa studier, och den informationen bor behandlas konfidentiellt. Myndigheterna och
nationella tillsynsmyndigheter bor ha tillgang till databasen samtidigt som man sdkerstaller
sdker overforing av uppgifter som databasen innehaller. For att foretag och laboratorier ska
fa tillrackligt med tid att forbereda anmélningar av studier bor skyldigheten att anméla

studier borja gélla forst 22 ménader fran den dag da denna forordning trader i kraft.

Enligt forordning (EG) nr 178/2002 &r foretag och laboratorier skyldiga att till den databas
med anmaélda studier som uppréttats och forvaltas av Efsa anméla de studier som de utfor
till stod for en ansdkan eller anmélan for vilka det 1 unionsritten finns bestimmelser om att
Efsa ska tillhandahalla ett vetenskapligt utldtande. For att undvika att foretag och
laboratorier 6verbelastas bor de inte vara skyldiga att &ven anmila dessa studier till den
databas med anmaélda studier som uppréttas och forvaltas av Echa enligt den har

forordningen.
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(37)

For att sikerstilla samstammighet mellan dessa tvd mekanismer for anmélan av studier och
sakerhet for foretag som ldmnar in anmélningar bor reglerna om offentlig spridning av
anmélningar av studier i forekommande fall 6verensstimma, och anmélningar inte goras
tillgdngliga via den gemensamma dataplattformen forrdn en motsvarande registrering,
ansokan, anmélan eller annan relevant regulatorisk dokumentation har lamnats in till den
berdrda unionsinstitutionen eller nationella institutionen. For att respektera
konfidentialiteten for relevanta delar av anmélningar av studier nér de inforlivas i den
gemensamma dataplattformen bér kommissionen eller en av byrderna, om den gor
motsvarande registreringar, ansokningar, anmédlningar eller annan relevant regulatorisk
dokumentation tillgéngliga for Echa, ocksé ange vilka delar av anmélan av studier som ska
vara konfidentiella nir den inkluderas i den gemensamma dataplattformen. Endast de delar
bor anges som konfidentiella ddr samma del anges som konfidentiell i motsvarande
ansokan, anmélan eller annan relevant regulatorisk dokumentation i enlighet med
bestammelserna om konfidentialitet enligt den underliggande unionsakten. Echa och Efsa
bor samarbeta om ett gemensamt tillvigagangssétt for att identifiera den anmélda
informationen och dirigenom underldtta efterlevnaden av kravet pd anmélan av studier och
gora det lattare att spara studier som anmals till deras respektive databaser. For att undvika
osdkerhet for foretag till f6ljd av att det finns tva databaser for anmélningar av studier,
varav en forvaltas av Echa och en av Efsa, bor Echa, i ndra samarbete med Efsa och 1
samrad med berdrda parter, faststélla praktiska arrangemang for att underlitta
genomforandet av anmélningsskyldigheten, inbegripet ndrmare uppgifter om vilken typ av

studier som ska anmalas.
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(38)

Skyldigheten enligt denna forordning att anmaéla studier bor visserligen gélla med avseende
pa alla unionsréttsakter om kemikalier som fortecknas i del 1 i bilaga I, men de olika
forfarandena for datainsamling och sékerhetsbeddmning enligt dessa akter kan variera
mycket. Det 6vergripande syftet med den databas med anméilda studier som inréttas enligt
denna forordning bor vara att samla information om studier om kemikalier som bestélls av
foretag for att gora det mojligt att fa en centraliserad och fullstindig dversikt over de
studier som genomfors till stod for en ansokan, en anmaélan eller regulatorisk
dokumentation som ska anmaélas eller lamnas in till en myndighet, samt alla studier om
kemikalier som sddana eller i varor som foretag bestiller som en del av en risk- eller
sdkerhetsbedomning, for att sékerstilla efterlevnaden av de unionsrittsakter som
fortecknas 1 bilaga I. Mot bakgrund av detta mél och med hénsyn till att
beddmningsforfaranden enligt unionsréttsakter om kemikalier som fortecknas i bilaga I kan
variera mycket, skulle det gd utanfor denna forordnings tillimpningsomrade och syften att
dndra de forfaranden som faststélls i de unionsrittsakter som fortecknas i bilaga I genom
att infora ytterligare villkor for dessa forfaranden vars potentiella konsekvenser for
marknadstilltrdde inte forutsags i de unionsrittsakterna. Foljaktligen ar det inte [dmpligt att
1 denna férordning foreskriva konsekvenser som ar forknippade med bristande efterlevnad
av skyldigheten att anmaéla studier, sdsom de som foreskrivs i artikel 32b i férordning (EG)

nr 178/2002 for dsidoséttande av skyldigheten att anmaila studier enligt den férordningen.
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(39) Icke desto mindre bor medlemsstaterna, i syfte att sikerstélla efterlevnaden av
skyldigheten att anméla studier enligt denna férordning och i syfte att beakta eventuella
skillnader mellan olika beddmningsforfaranden, faststilla regler om sanktioner vid
overtradelser av den skyldigheten och vidta alla atgiarder som kravs for att sékerstélla att
dessa regler efterlevs. Sanktionerna bor vara effektiva, proportionella och avskriackande,
eftersom bristande efterlevnad av denna forordning kan leda till mindre tillforlitliga
riskbedomningar av kemikalier, vilket kan medfora risker och foljaktligen ha skadliga

effekter pd manniskors hilsa och miljon.

(40) For att underlétta medlemsstaternas efterlevnadskontroll bor byrderna som ansvarar for
beddmning av och tillhandahéllande av vetenskapliga utlatanden, inbegripet vetenskapliga
yttranden, om regulatorisk dokumentation innehéllande studier som omfattas av krav pa
anmalan till Echa i forekommande fall samarbeta och utbyta information med
medlemsstaternas tillsynsmyndigheter for att hjdlpa dem att kontrollera efterlevnaden av

skyldigheterna i denna férordning.

(41) Aven om férordning (EG) nr 178/2002 ocks4 kriver samrad med berdrda parter och
allménheten efter att studier som bestillts for att fornya ett godkdnnande anmélts till Efsa,
skulle ett liknande krav enligt den hér forordningen innebéra en oproportionerligt stor
administrativ borda for Echa, med tanke pa den stora omfattningen av de studier som maste

anmalas enligt den hér férordningen.
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(42) Enligt den mekanism for anmélningar av undersokningar som inréttats genom forordning
(EG) nr 1907/2006, enligt vilken registranter &r skyldiga att genomfora undersdkningar for
att generera data i enlighet med krav 1 bilagorna IX och X till den forordningen, ska de
forst lamna in ett testningsforslag till Echa. Echa ska sedan utférda ett beslut enligt vilket
de ska utfora en studie. Ett sddant beslut kan dven fattas till f6ljd av en kontroll av att
kraven ér uppfyllda eller en &mnesutvardering enligt den forordningen. For att 6ka
Oppenhet och spéarbarhet och for att underlitta andamalsenlig 6vervakning av studier som
bestillts eller utforts till foljd av ett beslut av Echa 1 enlighet med artikel 40, 41 eller 46 1
forordning (EG) nr 1907/2006, bor foretag 1 sina anmilningar av studier enligt den hér

forordningen ange att studierna bestélls eller utfors i enlighet med ett sadant beslut.
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(43)

For att stdrka samordningen och samarbetet mellan de olika organ som utfor
kemikaliebedomningar i unionen, och for att frimja 6kad insyn i kemikaliebeddmningar,
bor Echa uppritta och forvalta en databas med information om regulatoriska forfaranden
eller regulatoriska verksamheter som planeras, pagar eller avslutats av medlemsstaterna, de
nationella myndigheterna, kommissionen, Echa, EEA, Efsa och EU-Osha och byrder som
avses 1 de unionsrittsakter som fortecknas i bilaga III till denna férordning och inforliva
den databasen i den gemensamma dataplattformen for att ge myndigheterna tillgang.
Informationen om sadana regulatoriska forfaranden eller regulatoriska verksamheter bor
atminstone omfatta kemikaliens identitetsbeteckning samt det regulatoriska forfarandets
eller den regulatoriska verksamhetens referens, status och resultatet av det regulatoriska
forfarandet eller den regulatoriska verksamheten, i forekommande fall. Denna information
bor ocksé goras tillgidnglig utan dréjsmal och 16pande uppdateras under
bedomningsforfarandets gdng. Nér forfarandet eller verksamheten har inletts formellt bor

denna information dven delas offentligt pd den gemensamma dataplattformen.
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(44)

(45)

Anviandning av varor eller produkter som innehaller kemikalier kan leda till exponering for
dessa kemikalier. Kunskap om forekomsten av kemikalier i varor eller produkter dr dérfor
avgoOrande for att forsta den potentiella risk som anvéndningen av sadana varor eller
produkter medfor, for att styra innovationen mot substitution i tilldimpningar med storst
risk samt for att tillhandahalla information om huruvida och hur sadana varor och
produkter kan atervinnas pa ett sikert sitt. For narvarande rader det brist pa data om
forekomsten av farliga och andra skadliga kemikalier 1 varor och produkter pa
unionsmarknaden. For att 6ka synligheten for tillgidngliga data bor Echa uppritta och
forvalta en databas innehallande data om kemikalier i varor eller produkter som har
genererats eller limnats in enligt de unionsrattsakter som fortecknas i bilaga V till denna
forordning och inforliva databasen i den gemensamma dataplattformen som en sarskild

tjénst.

For att stodja och frimja forskning och utveckling nér det géller alternativ till &mnen som
inger betdnkligheter, och for att frimja anvédndningen av sddana alternativ, bor Echa
uppritta och forvalta en datakatalog med data om alternativ till potentiella &mnen som
inger betdnkligheter, samla in uppgifter som gors tillgidngliga av kommissionen, byréerna
och, 1 forekommande fall, medlemsstaternas behdriga myndigheter, och inforliva den
databasen i den gemensamma dataplattformen som en sirskild tjanst. Echa bor ocksa
underlétta for berorda parter att frivilligt 1imna in information om alternativ till &mnen som
inger betdnkligheter, inbegripet information om alternativ teknik, eller om material som

inte kraver sddana amnen.
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(46) Det befintliga projektet EU Chemicals Legislation Finder (sokverktyget for EU:s
kemikalielagstiftning), som leds av Echa, gor det léttare att ta reda pa vilka réttsliga
skyldigheter som foljer med anvdndningen av en viss kemikalie. Projektet ar till séarskilt
stor nytta for sma och medelstora foretag som vill ta reda pa sina réttsliga skyldigheter. For
att stirka projektets funktion som stod till foretag bor det géras permanent, och fler
unionsrittsakter bor inga i dess tillimpningsomrade. For detta &andamal bor Echa samla in
information om de rattsliga skyldigheter som foljer av de unionsrittsakter om kemikalier
som fortecknas i bilaga I till denna férordning och inforliva den informationen i1 den

gemensamma dataplattformen som en sérskild tjanst.
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(47)

For att sikerstilla att data om kemikalier dr latta att hitta pa den gemensamma
dataplattformen och att alla relevanta data om en viss kemikalie eller ett visst material dr
sammankopplade, bor varje kemikalie eller material identifieras med en unik teknisk
identifierare och, nir sa dr mojligt och tillgangligt, en kemisk beteckning som specificerar
den molekyldra strukturen, med beaktande av eventuella tillimpliga krav 1 friga om
konfidentiell behandling. I syfte att sékerstélla att data om kemikalier dr interoperabla och
jamforbara och underlitta automatiskt och elektroniskt datautbyte, bor byraerna och
kommissionen lagra data om kemikalier 1 1dampliga, samstimmiga och interoperabla format
och anvidnda samstdmmiga och interoperabla kontrollerade vokabuldrer. I vissa
unionsrittsakter som fortecknas i bilaga I anges forfaranden for att faststélla eller gora
dataformat tillgidngliga for allménheten, i synnerhet sidana som 4r avsedda att anvéindas
nér foretag eller medlemsstater ldmnar in data om kemikalier. Om inga sddana forfaranden
anges 1 de unionsréttsakter som fortecknas i bilaga I, bor byrderna och kommissionen i
forekommande fall faststilla [dmpliga format for de data om kemikalier som de tar emot
och lagrar och dérvid undvika att anviinda proprietira standarder och, om sa ar lampligt, i
stdllet anvdnda format som faststéllts av Organisationen for ekonomiskt samarbete och
utvecklings (OECD) eller andra internationellt 6verenskomna format, och 1 varje fall
anvéanda befintliga format och sékerstélla interoperabilitet med befintliga forfaranden for
datainldamning. Nar byrderna och kommissionen specificerar saddana format och
kontrollerade vokabuldrer bor de 1 forekommande fall beakta synpunkter och bidrag frén

medlemsstaterna och berdrda parter.
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(48) Byréerna och kommissionen bor faststilla [dmpliga kontrollerade vokabuldrer for de data
som de tar emot och lagrar, och i forekommande fall inforliva dessa i den programvara
eller de format som anvénds for inlamning. For att underlitta ett smidigt elektroniskt
utbyte av data via den gemensamma dataplattformen bor byraerna och kommissionen
dessutom komma 6verens om de format och kontrollerade vokabuldrer som krévs for att
tillhandahalla data till den gemensamma dataplattformen. Nér byrderna eller kommissionen
faststéller format eller kontrollerade vokabulérer bor de alltid samarbeta med varandra for
att sékerstélla samstdmmighet och interoperabilitet. For att sdkerstilla att avvikelser mellan
olika dataformat och kontrollerade vokabuldrer kan atgérdas pa ett enhetligt sitt bor

kommissionen tilldelas genomforandebefogenheter.

(49) Echa bor uppritta en datakatalog med standardformat och kontrollerade vokabuldrer som
en del av den gemensamma dataplattformen och dirigenom framja interoperabilitet mellan
andra databassystem om kemikalier &n den gemensamma dataplattformen. Byrderna och
kommissionen bor gora de format och kontrollerade vokabuldrer som de faststéller
tillgdngliga for datakatalogen, och Echa bor kostnadsfritt gora dem tillgéngliga i
elektroniskt format sa att de kan anvéndas av utvecklare av databassystem och av

allménheten.
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(50) International Uniform Chemical Information Database (IUCLID) ar en
programvaruapplikation som ar utformad for att registrera, lagra, underhalla och utbyta
data om kemikalier. Echa utvecklar och underhaller [IUCLID-programvaran och det
underliggande formatet 1 samarbete med OECD. IUCLID tillampar alla
OECD-harmoniserade mallar, som dr harmoniserade format som dverenskommits pa
OECD-niva for att underlitta strukturerad och enhetlig dokumentation av testresultat och
liknande data om kemikalier. Eftersom data om kemikalier ldmnas in till Echa i [UCLID
enligt unionsréttsakter sasom forordning (EG) nr 1907/2006 och Europaparlamentets och
radets forordningar (EG) nr 1107/2009'2 och (EU) nr 528/2012'3, 4r Echa i hog grad
involverad i den fortsatta utvecklingen av IUCLID, och eftersom de standardformat som
overenskommits pA OECD-niva anvénds 1 [IUCLID é&r det 1dmpligt och nddvéndigt att
krdva att kommissionen och byrderna anvander IUCLID {6r de relevanta delarna av den
regulatoriska dokumentationen enligt angivna unionsrattsakter som fortecknas i bilaga I

nir de gor de data som ingar i denna dokumentation tillgingliga for Echa.

12 Europaparlamentets och ridets forordning (EG) nr 1107/2009 av den 21 oktober 2009 om
utsldppande av véxtskyddsmedel pa marknaden och om upphévande av rddets direktiv
79/117/EEG och 91/414/EEG (EUT L 309, 24.11.2009, s. 1,

ELLI: http://data.europa.eu/eli/reg/2009/1107/0j).

Europaparlamentets och ridets forordning (EU) nr 528/2012 av den 22 maj 2012 om
tillhandahallande p& marknaden och anvéndning av biocidprodukter (EUT L 167, 27.6.2012,
s. 1. ELI: http://data.europa.eu/eli/reg/2012/528/0j).

13
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(1)

For att stodja anvandningen av sakkunnigbeddmda, offentliggjorda forskningsdata i
regulatoriska bedomningar av kemikalier och genomf6randet av skyldigheten att beakta
alla tillgéngliga data 1 sdidana bedomningar bor kommissionen och byrderna framja
utvecklingen och anvdndningen av verktyg och metoder som underlittar en sadan
anvindning, inbegripet utveckling och anvdndning av rapporteringsstandarder for sddana
data och verktyg for att sdka, granska och extrahera relevanta sakkunnigbedémda,
offentliggjorda forskningsdata. Om kommissionen eller nagon av byrderna deltar i
utvecklingen av sddana verktyg och metoder bor de ha ett nira samarbete och vid behov
tillhandahalla stod. Dessutom bor kommissionen bedoma huruvida den ska samarbeta med
vetenskapliga och akademiska utgivare och operatorer av databaser som innehéller
material frin sakkunnigbeddmda tidskrifter om harmoniserad rapportering och om
anviandningen av verktyg for att soka, granska och extrahera sakkunnigbedémda,
offentliggjorda forskningsdata som &r relevanta for bedomningar av kemikalier fran
databaser som innehaller material fran sakkunnigbedémda tidskrifter. Vid sin bedomning
bor kommissionen ta hidnsyn till OECD:s arbete med att ta fram, rapportera om och
anvinda sakkunnigbeddmda, offentliggjorda forskningsdata for regulatoriska

beddmningar.
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(52) For att 6ka tillgdngen till och underlétta anvindningen av information om kemikaliers
miljoprestanda under hela deras livscykel, och for att mojliggora en omfattande bedomning
av kemikaliers inverkan pa miljon, bor kommissionen identifiera relevanta data och
information om kemikaliers miljomassiga hallbarhet, inbegripet information om deras
inverkan pa klimatfordndringarna om sadan ér tillgdnglig, for inforlivande i den
gemensamma dataplattformen. Niar kommissionen har identifierat relevanta befintliga
dataset med data om kemikalier om den miljomaissiga hallbarheten och har utformat de
nodvindiga databasfunktionerna, bor Echa upprétta en databas med data om miljomassig
hallbarhet, samla in de data som gors tillgidngliga av kommissionen, byraerna och, 1
relevanta fall, de forskare och forskningskonsortier som finansieras genom unionens
ramprogram, samt i forekommande fall andra parter, samt inforliva den databasen i den
gemensamma dataplattformen som en sérskild tjdnst. For att sdkerstélla enhetliga villkor
for genomforandet av skyldigheten att identifiera relevanta dataset avseende miljoméssig

hallbarhet bor kommissionen tilldelas genomforandebefogenheter.
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(33)

For att 6vervaka effekterna pd ménniskor och miljon, inbegripet klimatet, av exponering
for kemikalier och uppritta en kunskapsbas for att mita kemikalielagstiftnings formaga att
pa ett andamalsenligt sitt skydda méanniskors hélsa och miljon, bor EEA och Echa
gemensamt, 1 samarbete med Efsa, EMA, EU-Osha och kommissionen, utveckla och
regelbundet, minst vartannat ar, uppdatera en ram med indikatorer som presenteras i form
av en resultattavla. Ramen med indikatorer bor, nir det 4r meningsfullt och i mojligaste
man, omfatta en aggregerad omradesbaserad riskindikator pa lampliga geografiska nivaer
for att Overvaka populationers tidsmassiga och rumsliga exponeringstrender for kemikalier
och hélsorisker i samband med sddan exponering. Efsa, EMA, EU-Osha och
kommissionen bor regelbundet forse EEA med alla tillgéngliga data som omfattas av deras
behorighetsomraden och ar relevanta for faststillandet av indikatorerna. EEA och Echa bor

inforliva resultattavlan med indikatorer i den gemensamma dataplattformen.
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(54)

Genom denna forordning bor det inréttas ett system for tidig varning och atgérder for att
identifiera framvédxande kemiska risker och mojliggora tidig réttslig uppfoljning av sddana
risker. For att gora det mojligt att identifiera och utvérdera framvéxande kemiska risker bor
EEA utveckla och sammanstélla information om tidiga varningssignaler, uppratta en arlig
sammanfattande rapport och ldgga fram den for myndigheterna. EEA bor i1 sitt arbete
basera sig pa egna kéllor och riktade litteratursokningar samt anvédnda information fran
nationella system for tidig varning samt relevanta dataset fran den EU-datasetkatalog som
upprittats genom Europaparlamentets och radets forordning (EU) 2025/327'4. EEA bor
dven inkludera relevant information som ér ett resultat av det dirmed relaterade arbete som
utfors av Echa, Efsa, EU-Osha och EMA och deras nétverk, sisom Efsas uppgift att
identifiera och samla in information om framvéxande risker enligt férordning (EG)

nr 178/2002. EEA bor gora den sammanfattande rapporten och underliggande data
tillgdngliga via den gemensamma dataplattformen och sdkerstdlla att dessa data och
rapporten, och anvindningen dérav, dr allmént tillginglig, for ytterligare atgirder avseende
befintliga och framvixande risker nér det giller kemikalier, grupper av kemikalier och
kumulativ exponering for kemikalier. For att ge EEA tillrdckligt med tid for att organisera
insamlingen av tidiga varningssignaler och sammanstilla och analysera den ursprungliga
informationen, bor EEA ldmna in den forsta rapporten forst sex ménader efter utgangen av
det forsta kalenderaret efter det att denna forordning har trétt i kraft. P4 grundval av de
risker och varningssignaler som identifieras i rapporten bor myndigheterna dvervéga att
vidta reglerings-, policy eller efterlevnadsétgirder och bor ge en motivering om de beslutar
att inte vidta nigra atgarder. Framvéixande kemiska risker som identifieras i systemet for
tidig varning och atgérder bor ocksa betraktas som en vardefull informationskélla nir
prioriteringar faststélls for den strategiska planeringen av Horisont Europa —
ramprogrammet for forskning och innovation, som inréttats genom Europaparlamentets
och ridets forordning (EU) 2021/695'S.

14

15

Europaparlamentets och radets forordning (EU) 2025/327 av den 11 februari 2025 om det
europeiska hélsodataomridet och om dndring av direktiv 2011/24/EU och f6rordning (EU)
2024/2847 (EUT L, 2025/327, 5.3.2025, ELI: http://data.europa.eu/eli/reg/2025/327/0j).
Europaparlamentets och ridets forordning (EU) 2021/695 av den 28 april 2021 om
inrdttande av Horisont Europa — ramprogrammet for forskning och innovation, om
faststidllande av dess regler for deltagande och spridning och om upphédvande av
forordningarna (EU) nr 1290/2013 och (EU) nr 1291/2013 (EUT L 170, 12.5.2021, s. 1,
ELI: http://data.europa.eu/eli/reg/2021/695/0j).
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(35)

(56)

I juni 2017 inrdttade Echa pd kommissionens begédran Europeiska unionens observatorium
for nanomaterial (EUON), som samlar in befintliga data och information fran databaser,
register och studier och genererar nya data genom studier och undersékningar om

nanomaterial pa unionsmarknaden.

Echa bor fortsitta att driva EUON och omvandla det till ett observatorium for specifika
kemikalier och grupper av kemikalier med potential att bidra till framvédxande kemiska
risker (observatoriet), vilket aven bor omfatta andra kemikalier och innovativa (rationellt
utformade komplexa ”avancerade”) material som valts ut av kommissionen, 1
forekommande fall med hjilp av signaler fran systemet for tidig varning och atgirder. Nar
kemikalier viljs ut for observatoriet bor ett av kriterierna vara att de ar nya och har en
disruptiv potential som skulle kunna bidra till en framvéxande kemisk risk. Ett annat
kriterium for urvalet bor vara varje form av hogre grad av osékerhet som omger
kemikalierna och det behov av ytterligare granskning och 6ppenhet som foljer av den mer
begransade erfarenheten av att reglera dem. Observatoriet bor underlitta genomforandet av
lagstiftningen och en ansvarsfull anvdndning av sddana kemikalier genom att samla in,
generera och sprida tillforlitlig information om utvalda kemikaliers egenskaper,

anviandning och marknadsnérvaro till allmédnheten.
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(57) Observatoriet bor inte betraktas som ett substitut for erforderliga riskhanteringsatgérder om
en fara eller risk har identifierats i friga om en kemikalie. For att sikerstilla att all sddan
ytterligare information genereras och sprids pa ett effektivt och konsekvent sitt bor Echa
Overvaka observatoriets arbete och gora de data och den information som Echa samlar in
och uppdaterar tillgingliga via den gemensamma dataplattformen eller genom andra
lampliga kommunikationskanaler. For att sékerstélla enhetliga villkor for genomforandet
av skyldigheten att vilja ut kemikalier till observatoriet bor kommissionen tilldelas

genomforandebefogenheter.
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(58)

Enligt forordning (EG) nr 178/2002 kan Efsa pa ett 6ppet och transparent sétt bestélla de
vetenskapliga undersokningar som den myndigheten behover for att utfora sitt uppdrag,
samtidigt som den forsoker att undvika att dubblera det arbete som utfors inom
medlemsstaternas eller unionens forskningsprogram. Echa bor dven kunna bestélla studier
for att f fram adekvata data och information om kemikalier och grupper av kemikalier
som omfattas av dess uppdrag, samtidigt som principen om att det ankommer péd den
ansvariga att styrka dverensstimmelse med unionslagstiftningen om kemikalier
upprétthalls, och dubblering av det arbete som utférs inom medlemsstaternas eller
unionens forsknings- eller genomforandeprogram helst bor undvikas. Echa bor dessutom
bestilla sddana studier pa eget initiativ eller pa begiran av kommissionen i syfte att bidra
till att unionsréttsakter om kemikalier inom dess behdrighetsomradde genomfors och
utvérderas pa ett effektivt och dndamélsenligt sitt samt till utarbetandet av unionens
kemikaliepolitik. Om erhallande av ett prov av ett &mne eller en blandning &r ett
forhandsvillkor for utférande av de vetenskapliga studierna, bor foretaget kostnadsfritt och
pa begiran ge Echa det nddvéndiga provet, i relevanta fall inbegripet en beskrivning av
dmnet eller blandningen. Om fOretaget ldmnar in en motiverad begédran om konfidentiell
behandling av den information som den tillhandahéller om provet bor Echa respektera
denna konfidentialitet. Vid behov och nér s& dr mojligt bor Echa vid bestéllning av en
studie prioritera anvandningen av validerade testmetoder utan djurforsok, varvid forsok pa

ryggradsdjur endast ska anvdndas som en sista utvig.
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(39)

(60)

For att samla in information om EU-medborgarnas exponering for kemikalier, stodja ett
effektivt genomforande och en effektiv utvardering av unionsrittsakter om kemikalier och
bidra till utvecklingen av en heltdckande kemikaliepolitik for unionen bor Echa och Efsa, i
samarbete med EEA, bestilla en unionsomfattande studie av biologisk exponeringsmitning
hos ménniskor. Medlemsstaterna bor samarbeta med Echa, Efsa och EEA vid planeringen
och organisationen av studien och ge det tekniska och administrativa stdd till de parter som
har anlitats av Echa eller Efsa som &r nodvandigt for att utféra provtagningen, i syfte att
mojliggora provtagning inom deras territorier och sikerstilla att proverna ar tillrackligt
representativa. Studien av biologisk exponeringsmitning hos ménniskor bor folja etiska
standarder och standarder for konfidentialitet. Med beaktande av erfarenheterna av denna
studie av biologisk exponeringsmétning hos ménniskor bor kommissionen bedéma om det
ar &andamalsenligt att krdva regelbundna studier om biologisk exponeringsmétning hos
ménniskor samt de resurser som krévs for sddana studier och metoder for att involvera
medlemsstaterna i dem. Beroende pa resultatet av denna bedomning bér kommissionen

Overvéga att lagga fram ett lagstiftningsforslag.

For att sikerstilla att denna forordning fungerar optimalt och for att halla sig ajour med
den tekniska och lagstiftningsméssiga utvecklingen bor kommissionen genomfora en
allmén Gversyn av denna forordning och lagga fram en rapport for Europaparlamentet och
radet, vid behov atfoljd av ett lagstiftningsforslag. I rapporten ska en beddémning goras av
framstegen nér det géller genomf6randet av den gemensamma dataplattformen och dess
funktion, huruvida mélen med denna forordning har uppnatts, sarskilt att mojliggdra en
bittre ateranviandning av data i de unionsréttsakter som fortecknas i bilaga I och huruvida

tilldelningen av resurser till byrderna och kommissionen ar andamalsenlig.
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(61) For att anpassa innehéllet i1 bilaga I, som bor innehélla en forteckning 6ver alla
unionsrattsakter enligt vilka data om kemikalier genereras eller ldmnas in till byrderna eller
kommissionen, bor befogenheten att anta akter i enlighet med artikel 290 1 EUF-fordraget
delegeras till kommissionen med avseende pa dndring av bilaga I genom tilldgg av nya
unionsrattsakter enligt vilka relevanta data och information om kemikalier genereras eller
lamnas in, sa snart sidana unionsrattsakter trader i kraft eller revideras, om inte annat

foreskrivs.

(62) For att anpassa innehallet i bilaga II, som bor innehalla en forteckning 6ver relevanta
referensvéirden som foljer av genomforandet av de unionsrattsakter som fortecknas i del 2
i bilaga I, och som innehas av EMA, bor befogenheten att anta akter i enlighet med
artikel 290 1 EUF-fordraget delegeras till kommissionen med avseende pa att dndra
bilaga II om det finns ett behov av att forteckna ytterligare referensvdrden med beaktande
av digitalisering och interoperabilitet for de referensvirden som innehas av EMA samt
vérdenas anvdndbarhet for andra politikomraden och for genomforandet av unionens

regelverk.

(63) For att anpassa innehéllet i1 bilaga III, som bor innehdlla en forteckning dver alla
unionsrattsakter enligt vilka regulatoriska forfaranden for kemikalier eller grupper av
kemikalier genomfors av medlemsstaternas behdriga myndigheter, byraerna eller
kommissionen, bor befogenheten att anta akter 1 enlighet med artikel 290 1 EUF-fordraget
delegeras till kommissionen med avseende pd att dndra bilaga III genom att ldgga till nya
unionsrattsakter enligt vilka relevanta regulatoriska forfaranden for kemikalier eller
grupper av kemikalier genomfors av medlemsstaternas behoriga myndigheter, byraerna
eller kommissionen, s snart sddana unionsrattsakter trader i kraft eller revideras, om inte

annat foreskrivs.
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(64) For att anpassa innehéllet 1 bilaga V, som bor innehalla en forteckning 6ver
unionsrittsakter enligt vilka data om kemikalier i varor eller produkter genereras eller
lamnas in till byraerna eller kommissionen, bor befogenheten att anta akter i enlighet med
artikel 290 1 EUF-fordraget delegeras till kommissionen med avseende pa att dndra bilaga
V genom att ldgga till varje ny unionsrittsakt enligt vilken data om kemikalier i varor eller
produkter genereras eller lamnas in, sa snart den tréder i kraft, svida inte en sddan akt
innehaller en bestimmelse som lagger till den akten i bilaga V, varje befintlig
unionsréttsakt som fortecknas i bilaga I och som édndras pa ett sadant sétt att data om
kemikalier i varor eller produkter genereras eller 1amnas in, s& snart respektive dndringsakt
triader 1 kraft, sdvida inte dndringsakten innehaller en bestimmelse som lagger till den
akten 1 bilaga V, eller varje befintlig unionsréttsakt som fortecknas i bilaga I och avseende
vilken det vid ytterligare kontroller har framkommit att data om kemikalier 1 varor eller

produkter genereras eller lamnas in enligt den.

(65) Det ar sérskilt viktigt att kommissionen genomfor ldmpliga samrad under sitt forberedande
arbete infor en dndring av bilagorna genom en delegerad akt, inbegripet pa expertniva, och
att dessa samrad genomfors 1 enlighet med principerna i det interinstitutionella avtalet av
den 13 april 2016 om bittre lagstiftning!®. For att sikerstilla lika stor delaktighet i
forberedelsen av delegerade akter erhéller Europaparlamentet och radet alla handlingar
samtidigt som medlemsstaternas experter, och deras experter ges systematiskt tilltrade till

moten i kommissionens expertgrupper som arbetar med forberedelse av delegerade akter.

16 EUT L 123, 12.5.2016, s. 1, ELI: http://data.europa.eu/eli/agree_interinstit/2016/512/0j.
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(66)

(67)

Eftersom maélen for denna forordning, ndmligen att sikerstélla att samstdmmiga faro- och
riskbedomningar av kemikalier kan levereras pa ett effektivt satt nir dessa bedomningar
kravs enligt unionsréittsakter, uppna en hog skyddsniva for ménniskors hélsa och for
miljon, att mgjliggdra utveckling och anvdndning av sékra och héllbara kemikalier,
sdkerstélla en vil fungerande inre marknad for kemikalier och forbéttra
unionsmedborgarnas kunskaper om och fortroende for den vetenskapliga grunden for
beslut som fattas enligt unionsrittsakter om kemikalier, och for att bidra till att ersitta och
minska antalet djurforsok dér sé dar mojligt, inte 1 tillrdcklig utstrackning kan uppnas av
medlemsstaterna, eftersom medlemsstaterna inte innehar de data som omfattas av denna
forordning och inte kan upprétta en unionsomfattande gemensam dataplattform, utan
snarare, pa grund av att byrderna innehar data och information om kemikalier pa
unionsniva, kan uppnds béttre pd unionsniva, kan unionen vidta atgérder i enlighet med
subsidiaritetsprincipen i artikel 5 i fordraget om Europeiska unionen. I enlighet med
proportionalitetsprincipen i samma artikel gar denna forordning inte utdver vad som ar

nodvéndigt for att uppnd dessa mal.

Europeiska datatillsynsmannen har horts i enlighet med artikel 42.1 i forordning (EU)
2018/1725 och avgav ett yttrande den 29 januari 2024.

HARIGENOM FORESKRIVS FOLJANDE.
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Kapitel I

Innehill, tillimpningsomriade och definitioner

Artikel 1

Innehdll och tillimpningsomrdde

1. Syftet med denna férordning ar att sdkerstdlla effektiv leverans av samstammiga faro- och
riskbedomningar av kemikalier nér dessa beddmningar kravs enligt unionsrittsakter, for att
uppnad en hog skyddsniva for ménniskors hélsa och for miljon, mdjliggora utveckling och
anvindning av sikra och hallbara kemikalier, sikerstilla en vil fungerande inre marknad
for kemikalier, forbattra unionsmedborgarnas kunskaper om och fortroende for den
vetenskapliga grunden for beslut som fattas enligt unionsréttsakter om kemikalier och for

att bidra till att ersétta och minska antalet djurforsok dar s& ar mojligt.
2. For att uppnd de mal som avses i1 punkt 1 faststiller denna forordning atgérder for att

a)  samla data om kemikalier och sékerstélla att dessa data &r ldtta att hitta, tillgéngliga,

interoperabla och dteranvindbara,

b)  dokumentera studier som foretag bestéllt i samband med fullgérandet av sina

skyldigheter enligt unionsriatten om kemikalier,
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c)  uppritta en sé bred vetenskaplig grund som mojligt for genomforande och utveckling

av unionsrétt och unionspolitik pd kemikalieomradet,
d) uppritta ett system for tidig varning och atgirder vid framvéxande kemiska risker.
3. Denna forordning ska tillimpas pa de data om kemikalier som avses 1 artikel 3.2 och 3.3.
Artikel 2
Definitioner
I denna f6rordning géller foljande definitioner:

1. byrder: Europeiska kemikaliemyndigheten (Echa), Europeiska miljobyran (EEA),
Europeiska myndigheten for livsmedelssidkerhet (Efsa), Europeiska
lakemedelsmyndigheten (EMA) och Europeiska arbetsmiljobyran (EU-Osha).

2. myndigheter: kommissionen, de behoriga myndigheter i medlemsstaterna som avses 1
nagon av de unionsrittsakter som fortecknas i bilaga I eller III, och byrierna, med

undantag fOr deras styrelser.

3. ansvarig: en fysisk eller juridisk person med ansvar for att uppfylla skyldigheter enligt de

unionsrattsakter som fortecknas i bilaga I.

4. foretag: en ansvarig som dr ett privat eller offentligt foretag.
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5. data om biologisk exponeringsmdtning hos mdnniskor: data om koncentrationer av

kemikalier som mits i madnskliga matriser sdsom blod eller urin.

6. referensvirde: en uppskattad hogsta exponeringsniva for eller utslappsniva av en
kemikalie, under vilken inga eller endast godtagbara skadliga effekter p4 méanniskors hélsa
eller miljon forvéntas, eller under vilken risker i samband med skadliga effekter av

kemikalien pd méinniskors hilsa eller miljon anses godtagbara eller tolerabla.

7. den ursprungliga bedomaren: kommissionen eller den byra eller behoriga myndighet i en
medlemsstat som dr ansvarig for beddmningar avseende konfidentialitet enligt en

unionsrittsakt som fortecknas i bilaga 1.

8. underliggande unionsakt. den unionsrittsakt enligt vilken data och information om

kemikalier genererades eller limnades in.

9. kontrollerade vokabuldrer: standardiserade och strukturerade 6versikter 6ver ord och fraser
1 form av termlistor eller en tesaurus, och taxonomier som éar hierarkiskt ordnade med

vidare och mer specifika termer.
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10.

11.

12.

data om kemikalier: all framstéllning av fakta eller information som ror kemikalier och alla
sammanstéllningar av sddana fakta eller sadan information, inbegripet information om
fysikalisk-kemiska egenskaper, faroegenskaper, anvindning, exponering, risk, forekomst,
utslapp, omvandling, spridning, fordelning och framstéllning av kemikalier, samt
information om kemikaliers miljomaissiga héllbarhet, inbegripet klimatforandringsrelaterad
information, information om regulatoriska forfaranden for kemikalier, data om alternativ
till &mnen som inger betankligheter, standardformat, kontrollerade vokabulérer eller

information om tilldmpliga rattsliga skyldigheter med anknytning till kemikalier.

data om miljomdssig hdllbarhet: alla data som ar relevanta for bedomningen av en

kemikalies eller ett materials miljoméssiga héllbarhet under hela dess livscykel, inbegripet
a)  data om resurser, inbegripet rivaror, vatten, energi, fossila brinslen och mark,

b)  data om utsldpp, inbegripet av vaxthusgaser, eutrofieringsrelevanta &mnen, stoft och

alla andra fororenande dmnen, och

c) data om biprodukter som uppstér under kemikaliens livscykel och som kan anvéndas

som resurser 1 andra tillverkningsprocesser, inbegripet vite och kolmonoxid.

sakkunnigbedémda, offentliggjorda forskningsdata: alla data om kemikalier som hérror
fran vetenskapliga studier och som offentliggors i sakkunnigbedémda publikationer och

som inte utfors specifikt for regulatoriska beddmningar.
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13.

personuppgifter: personuppgifter enligt definitionen i artikel 4.1 i1 férordning (EU)
2016/679 och definitionen 1 artikel 3.1 1 forordning (EU) 2018/1725.

14. behandling: behandling enligt definitionen 1 artikel 4.2 i férordning (EU) 2016/679 och
definitionen 1 artikel 3.3 1 forordning (EU) 2018/1725.
15. personuppgiftsansvarig: personuppgiftsansvarig enligt definitionen i artikel 4.7 1
forordning (EU) 2016/679 och definitionen i artikel 3.8 i forordning (EU) 2018/1725.
16. personuppgiftsbitrdide: ett personuppgiftsbitrdde enligt definitionen 1 artikel 4.8
1 forordning (EU) 2016/679 och definitionen i artikel 3.12 i forordning (EU) 2018/1725.
17. interoperabilitet: formégan hos tva eller fler dataomraden eller kommunikationsnét,
system, produkter, applikationer eller komponenter att utbyta och anvénda data for att
utfora sina funktioner.
18. allmdnheten: en eller flera fysiska eller juridiska personer samt foreningar, organisationer
eller grupper bestaende av fysiska eller juridiska personer.
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Kapitel 11

Informationssystem och plattformar

Artikel 3

Gemensam dataplattform for kemikalier

1. Echa ska uppritta och forvalta en gemensam dataplattform for kemikalier (den

gemensamma dataplattformen).
2. Den gemensamma dataplattformen ska ge tillgang till alla data om kemikalier:

a)  som genererats eller [dmnats in i samband med genomforandet av de unionsrattsakter

som fortecknas i bilaga I och som innehas av byréerna eller kommissionen,

b)  som genererats som en del av unionsprogram, nationella program eller internationella
program eller som hérror fran forskningsverksamhet pa kemikalieomradet och som

innehas av Echa, EEA, Efsa, EU-Osha eller kommissionen,

c) som tillhandahallits pd frivillig basis av medlemsstaterna eller andra parter,
inbegripet nationella myndigheter, forskningsinstitut och organisationer i
tredjelander, och som innehas eller godkinns av Echa, EEA, Efsa, EU-Osha eller

kommissionen.
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3. Genom undantag frdn punkt 2 ska den gemensamma dataplattformen ge tillgang till data
om kemikalier som rér humanldkemedel och veterindrmedicinska ldkemedel som en del av
genomforandet av de unionsréttsakter som fortecknas 1 del 2 1 bilaga I, dock endast om

sadana data
a)  innehas av EMA, och
b) avser verksamma dmnen:

1) som omfattas av regulatoriska forfaranden enligt andra unionsrattsakter som

fortecknas 1 del 1 1 bilaga I, eller
i1)  som har sérskilda langlivade, bioackumulerande och toxiska egenskaper, eller
iii)  for vilka en hog resthalt har identifierats i miljon, och
c) ingér i dtminstone en av foljande kategorier:

1) Icke-kliniska sékerhetsdata, inklusive data som ror miljériskbeddmningar,
sammanstillda enligt Europaparlamentets och radets direktiv 2001/83/EG'’
och Europaparlamentets och radets forordning (EG) nr 726/200413.

17 Europaparlamentets och rédets direktiv 2001/83/EG av den 6 november 2001 om

uppréttande av gemenskapsregler for humanlikemedel (EGT L 311, 28.11.2001, s. 67,
ELI: http://data.europa.eu/eli/dir/2001/83/0j).

18 Europaparlamentets och radets forordning (EG) nr 726/2004 av den 31 mars 2004 om
inrdttande av unionsférfaranden for godkdnnande av och tillsyn 6ver humanldkemedel och
om inréttande av en europeisk ldkemedelsmyndighet (EUT L 136, 30.4.2004, s. 1,
ELI: http://data.europa.eu/eli/reg/2004/726/0j).
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i1)  Data som ror miljoriskbeddmningar, sammanstéllda enligt Europaparlamentets

och radets forordning (EU) 2019/6'7.

ii1)  Data om gransvérden for hogsta tillatna resthalter och de data fran vilka dessa
harrérde, sammanstéllda enligt Europaparlamentets och radets forordning (EG)

nr 470/20092°,

4. Kommissionen ges befogenhet att anta delegerade akter i enlighet med artikel 28 for att

andra

a)  punkt 3 bidenna artikel genom att ldgga till data om kemikalier som r6r andra
dmnen som ingér i ldkemedel &n verksamma dmnen eller som rér verksamma dmnen
som ingar i ldkemedel och som har andra egenskaper dn de som avses i punkt 3 b i
och i1) i denna artikel, nir det ar relevant for malen for denna foérordning eller om det
mot bakgrund av vetenskapliga framsteg finns ny kunskap om farorna eller riskerna

for miljon eller manniskors hilsa,

19 Europaparlamentets och ridets forordning (EU) 2019/6 av den 11 december 2018 om

veterindrmedicinska ldkemedel och om upphédvande av direktiv 2001/82/EG (EUT L 4,
7.1.2019, s. 43, ELI: http://data.europa.eu/eli/reg/2019/6/0j).

Europaparlamentets och radets forordning (EG) nr 470/2009 av den 6 maj 2009 om
gemenskapsforfaranden for att faststilla gransvéarden for farmakologiskt verksamma dmnen
1 animaliska livsmedel samt om upphédvande av radets forordning (EEG) nr 2377/90 och
andring av Europaparlamentets och radets direktiv 2001/82/EG och Europaparlamentets och
radets forordning (EG) nr 726/2004 (EUT L 152, 16.6.2009, s. 11,

ELI: http://data.europa.eu/eli/reg/2009/470/0j).

20
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b)  punkt 3 cidenna artikel genom att ligga till nya kategorier av datatyper som é&r
relevanta for malen for denna forordning eller om det, mot bakgrund av
vetenskapliga framsteg, finns nya data om faran eller risken for miljon eller

ménniskors hélsa.
5. Foljande information ska inte ingé i den gemensamma dataplattformen:
a) Information som avses i artikel 45 i1 forordning (EG) nr 1272/2008.

b) Information om kosmetiska produkter som anmadlts till Cosmetic Products

Notification Portal enligt artikel 13 1 forordning (EG) nr 1223/2009.

6. Handlingar som rér myndigheternas interna arbete eller beslutsprocesser behover inte inga

i den gemensamma dataplattformen, sdvida de inte ska inga enligt ett krav i artikel 10.

7. Echa ska sdkerstilla att alla kemikalier eller material for vilka data om kemikalier dr hysta
pa den gemensamma dataplattformen identifieras genom en unik teknisk identifierare som
kopplar samman alla data om kemikalier for kemikalien eller materialet och, om mojligt
och tillgingligt, genom att dess molekyldra struktur anges med hjélp av en kemisk
beteckning, utan att det paverkar eventuella krav pa konfidentialitet i den underliggande

unionsakten.

8. Den gemensamma dataplattformen ska tillhandahélla de sarskilda tjanster som anges i det

styrsystem som avses 1 artikel 4.3, inbegripet

a)  den informationsplattform for kemikaliedvervakning (/nformation Platform for

Chemical Monitoring, IPCHEM) som avses 1 artikel 7,
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g)

h)

i)

den datakatalog med referensvéirden som avses i artikel 8,
den databas med anmaélda studier som avses i artikel 9,

den databas som innehaller information om regulatoriska forfaranden som avses i

artikel 10,

den databas som innehaller data om kemikalier i varor eller produkter som avses i

artikel 11,

den databas som innehaller data om alternativ till &mnen som inger betankligheter

som avses 1 artikel 12,

den databas som innehaller information om skyldigheter enligt unionsrétten om

kemikalier som avses 1 artikel 13,

den datakatalog med standardformat och kontrollerade vokabuldrer som avses i

artikel 14,

den databas med data om miljomaéssig hallbarhet som avses i artikel 15.

Den gemensamma dataplattformen ska innehalla ldmplig bakgrundsinformation och

forklarande information for att gora det lattare for myndigheterna och allménheten att

anvinda dessa data pd ett vilgrundat sétt.
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10.

11.

12.

13.

Myndigheterna och allménheten ska i enlighet med artikel 19 ha enkel och kostnadsfri

tillgdng till de data som finns pa den gemensamma dataplattformen samt till alla relaterade

kontextdata som avses i artikel 4.5 c. Vad géller data som genererats av myndigheterna

kontextdata innehalla en uppgift om detta.

Artikel 20 ska tillimpas pa myndigheternas anvéndning av data pd den gemensamma

dataplattformen.

ska

Data som ingér i den gemensamma dataplattformen ska goras tillgéngliga i1 standardformat

och genom kontrollerade vokabulérer, om sddana finns tillgéngliga.

Data pa den gemensamma dataplattformen ska vara elektroniskt tillgdngliga och sdkbara.

Echa ska vidta atgérder for att sidkerstdlla en hog sikerhetsniva som ar anpassad till de
sakerhetsrisker som uppstér vid lagring av data om kemikalier pd den gemensamma
dataplattformen. De berdrda byraerna ska vidta atgérder i samarbete med Echa for att
sakerstilla att data om kemikalier 6verfors pa ett sikert sétt till den gemensamma
dataplattformen. Echa ska utforma den gemensamma dataplattformen pa ett sétt som

sakerstiller att all dtkomst till konfidentiella data kan granskas.

Kommissionen eller de byrder under vars dverinseende data om kemikalier inkluderas i
den gemensamma dataplattformen ska fortsétta att ansvara for hanteringen av varje

begdran om tillgang till handlingar som gors enligt férordning (EG) nr 1049/2001.
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14.

Den gemensamma dataplattformen och dess sérskilda tjanster ska upprittas senast den ...

[tre &r frdn dagen for denna forordnings ikrafttrddande], om inte annat anges.

Senast den ... [tre ar fran dagen for denna forordnings ikrafttrddande] ska den

gemensamma dataplattformen innehélla atminstone de dataset som anges 1 bilaga IV.

Andra relevanta dataset, inbegripet data om kemikalier som genererats eller ldmnats in fore
den ... [dagen for denna forordnings ikrafttridande], ska gradvis inforlivas i den
gemensamma dataplattformen senast den ... [tio ar fran dagen for denna forordnings
ikrafttrddande] i enlighet med den genomforandeplan som avses i artikel 4.1. Data om
kemikalier som ror humanldkemedel och veterindrmedicinska likemedel enligt punkt 3 a, b
och c i den hér artikeln, som hérror fran forfaranden som avslutades fore den ... [dagen for
denna forordnings ikrafttrddande], ska gradvis inforlivas i den gemensamma
dataplattformen frén och med den ... [sex r frdn dagen f6r denna f6rordnings

ikrafttradande].

Nér Echa tar emot data om kemikalier i enlighet med artikel 5 som tillhor en
datauppsittning som redan har inforlivats ska myndigheten gora dessa data tillgéngliga via

den gemensamma dataplattformen inom 90 dagar fran mottagandet.
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Artikel 4

Genomforandeplan for och styrning av den gemensamma dataplattformen

Senast den ... [sex manader fran dagen for denna forordnings ikrafttrddande] ska
kommissionen genom en genomforandeakt anta en genomforandeplan som anger vilka
dataset med data om kemikalier som ska ingé i den gemensamma dataplattformen samt en
tidsplan for inforandet. Efterfoljande genomforandeplaner ska antas i enlighet med det

styrsystem som antagits enligt punkt 4.

Kommissionen ska, genom en genomforandeakt, inrétta och leda en styrkommitté for
plattformen, som ska omfatta d&tminstone en foretrddare for varje byra och sa manga

foretradare for kommissionen som frén alla byréer tillsammans.

Plattformens styrkommitté ska ge kommissionen rad vid utarbetandet av den gemensamma

dataplattformens styrsystem som avses i1 punkt 4.

Kommissionen ska anta och offentliggdra styrsystemet for den gemensamma

dataplattformen och eventuella dndringar av det genom genomforandeakter.

Vid utarbetandet av styrsystemet ska kommissionen ta hinsyn till kommissionens och
byrdernas olika nivder av ansvar vid forvaltningen och driften av den gemensamma

dataplattformen.
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5. Styrsystemet for den gemensamma dataplattformen ska omfatta beskrivningar av

a)  organisationen av de viktigaste arbetsstrukturer som stoder utvecklingen och
genomforandet av den gemensamma dataplattformen,

b)  utarbetandet och antagandet av genomforandeplaner for den gemensamma
dataplattformen,

c) principerna for dataforvaltning och de standardformat, kontrollerade vokabuldrer och
ytterligare villkor som krdvs for att tillhandahélla information och kontextdata till
den gemensamma dataplattformen,

d)  beslutsforfarandena vid utveckling av nya sérskilda tjénster och inforande av nya
funktioner for den gemensamma dataplattformen,

e) alla andra regler eller krav som &r nddvéndiga for driften av den gemensamma
dataplattformen och anvindningen av de data som den innehéller, sdsom policyn for
uppdatering, arkivering och radering av data samt anvandarvillkoren.

f)  hur styrkommittén ska drivas och dess skyldigheter till 6ppenhet.
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Artikel 5

Datafléden med avseende pd den gemensamma dataplattformen

1. P& kommissionens begiran ska byraerna hysa och underhilla sddana data om kemikalier
som genererats som en del av unionsritt, nationell eller internationell rétt, unionsprogram,
nationella eller internationella program eller som hérror fran forskningsverksamhet, och
som omfattas av deras behdrighetsomrade och motsvarar den typ av data som de redan
innehar. Dessutom féar byraerna, i enlighet med sina behorighetsomraden, hysa och
underhalla data om kemikalier som ldmnas in till dem av medlemsstater eller andra parter,

inbegripet nationella myndigheter, forskningsinstitut och organisationer i tredjelénder.

2. Om kommissionen eller ndgon av byrderna innehar sddan information eller sddana data
som avses 1 artikel 3.2 eller 3.3, ska den gora dessa data tillgéingliga for Echa, som ska
inforliva dem i1 den gemensamma dataplattformen. Kommissionen och byraerna ska
tillhandahélla Echa dessa data och denna information i ett standardformat, om sadant finns
tillgéngligt, tillsammans med de relevanta kontextdata som avses i artikel 4.5 c. Om dessa
data eller denna information inte har gjorts tillgéngliga for allménheten enligt den

underliggande unionsakten ska kommissionen och byrderna ange detta.

3. Echa ska hysa och underhélla data om forekomst som ror arbetsplatsovervakning,

inbegripet data om biologisk exponeringsmétning hos méanniskor pé arbetsplatsen.

4. EEA ska hysa och underhalla data om biologisk exponeringsmitning hos ménniskor, data

om forekomst 1 miljon och data om férekomst som rér inomhusluftkvalitet.
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5. Fran och med den ... [dagen for denna forordnings ikrafttrddande] ska forskare eller
forskningskonsortier som finansieras genom unionens ramprogram eller nationella
program gora alla data om biologisk exponeringsmitning hos ménniskor som de samlar in
eller genererar tillgidngliga for EEA. EEA ska hysa dessa data. Nar det géller data om
biologisk exponeringsmétning hos ménniskor som utgor personuppgifter ska EEA ange

vilken typ av data som ska goras tillgingliga for den.

6. Fran och med den ... [dagen for denna forordnings ikrafttradande] ska forskare eller
forskningskonsortier som finansieras genom unionens ramprogram gora alla data om
miljomaéssig hallbarhet som de samlar in eller genererar tillgingliga for Echa. Echa ska

hysa dessa data.

7. Kommissionen och byrderna ska samarbeta med Echa pé teknisk niva i den utstrackning
som krévs for att de data om kemikalier som tillhandahalls i enlighet med punkt 2 ska
kunna inforlivas i och offentliggoras via den gemensamma dataplattformen. Echa ska ge
myndigheterna och nationella myndigheter stdd for att underlatta inforlivandet av de data

om kemikalier som tillhandahalls 1 enlighet med punkt 2.

8. Vid tillimpning av punkt 2 ska kommissionen och byrderna utan drdjsmal gora data om
kemikalier som de samlat in eller tagit emot tillgdngliga for Echa efter det att de utfort
valideringar och beddmningar avseende konfidentialitet av dessa data 1 enlighet med
tillampliga regler och sa snart de har inforlivat motsvarande datauppséttning i den

gemensamma dataplattformen.

9. Myndigheterna och nationella myndigheter ska, nir de gor data tillgéngliga for Echa,
sakerstélla att dessa data dr nedladdningsbara, maskinlédsbara och interoperabla. De ska

kuratera och validera dessa data pa lampligt sitt innan de tillhandahalls Echa.
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10. Utan att det paverkar tillimpningen av artikel 6.11 ska kommissionen och byréerna fungera
som personuppgiftsansvariga for alla personuppgifter som de tillhandahaller Echa for

inforlivande 1 den gemensamma dataplattformen.
Artikel 6
Data om biologisk exponeringsmdtning hos mdnniskor

1. EEA ska samla in sddana data om biologisk exponeringsmétning hos manniskor som
genererats inom EEA:s medlems- och samarbetsldnders territorium. Néar det giller data om
biologisk exponeringsmétning hos méinniskor pé arbetsplatsen ska EEA samarbeta med

Echa.

2. Senast den ... [tre &r fran dagen for denna forordnings ikrafttradande] ska kommissionen
till EEA Gverfora alla data om biologisk exponeringsméatning hos ménniskor som den

innehar.

3. EEA far endast behandla data om biologisk exponeringsmitning hos ménniskor som utgor

personuppgifter for foljande dndamal:

a)  Beddma kemikaliers paverkan pad ménniskors hélsa och miljon.
b)  Overvaka tidsmissiga och rumsliga exponeringstrender.

c¢)  Utveckla indikatorer f6r hélsorisker och hilsoeffekter.

d)  Overvaka effekten av regulatoriska tgirder.

e) Bidra till regulatoriska riskbeddmningar och regulatorisk riskhantering.
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Stodja beslutsfattande och utarbetande av lagstiftning.

g)  Underlitta kommissionens, Echas, Efsas, EMA:s och EU-Oshas behandling av data
om biologisk exponeringsmétning hos manniskor i enlighet med punkterna 4-8 i
denna artikel.
4. Kommissionen fir endast behandla data om biologisk exponeringsmitning hos ménniskor

som utgor personuppgifter for foljande andamal:

a)  Bedoma kemikaliers paverkan pa ménniskors hélsa och miljon.

b)  Overvaka tidsmissiga och rumsliga exponeringstrender.

c)  Utveckla indikatorer for hilsorisker och hilsoeffekter.

d)  Overvaka effekten av regulatoriska atgérder.

e) Bedoma behovet av regulatoriska atgéirder och prioritera sddana atgérder.

f)  Utfora regulatoriska riskbeddmningar och regulatorisk riskhantering.

g)  Stodja beslutsfattande och utarbetande av lagstiftning, bland annat genom att bedriva
vetenskaplig forskning i detta syfte.

h)  Inom ramen for studier inom den mekanism for datagenerering som avses i artikel 24
och den studie av biologisk exponeringsmétning hos manniskor som avses i
artikel 25.
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5. Echa fér endast behandla data om biologisk exponeringsmitning hos ménniskor som utgdr

personuppgifter for foljande dndamal:

a)  Bedoma kemikaliers paverkan pa ménniskors hélsa och miljon.

b)  Overvaka tidsmissiga och rumsliga exponeringstrender.

c¢)  Utveckla indikatorer for hilsorisker och hilsoeffekter.

d)  Overvaka effekten av regulatoriska atgérder.

e)  Utfora regulatoriska riskbeddmningar och regulatorisk riskhantering.

f)  Inom ramen for studier inom den mekanism for datagenerering som avses i artikel 24
och den studie av biologisk exponeringsmitning hos ménniskor som avses i
artikel 25.

g) Bedoma behovet av regulatoriska atgérder och prioritera sddana atgérder.

h)  Stddja beslutsfattande och utarbetande av lagstiftning, bland annat genom att bedriva
vetenskaplig forskning i detta syfte.

1) Underlitta kommissionens, EEA:s, Efsas, EMA:s och EU-Oshas behandling av data
om biologisk exponeringsmétning hos manniskor i enlighet med punkterna 3, 4, 6
och 7 i denna artikel.

6. Efsa far endast behandla data om biologisk exponeringsmitning hos ménniskor som utgor

personuppgifter for foljande dndamal:

a)

Bedoma kemikaliers paverkan pa manniskors hilsa och miljon.
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b)

Overvaka tidsmissiga och rumsliga exponeringstrender.

c¢)  Utveckla indikatorer for hilsorisker och hilsoeffekter.

d) Inom ramen for studier inom den mekanism for datagenerering som avses i artikel 24
och den studie av biologisk exponeringsmétning hos manniskor som avses i
artikel 25.

e)  Utfora regulatoriska riskbeddmningar och stddja regulatorisk riskhantering.

f)  Bedoma behovet av regulatoriska atgérder och prioritera sddana atgérder.

g)  Overvaka effekten av regulatoriska atgirder.

h)  Stddja beslutsfattande och utarbetande av lagstiftning, bland annat genom att bedriva
vetenskaplig forskning i detta syfte.

7. EMA fér endast behandla data om biologisk exponeringsmitning hos ménniskor som utgor

personuppgifter for foljande d&ndamal:

a)  Bedoma kemikaliers paverkan pa manniskors hilsa och miljon.
b)  Overvaka tidsmissiga och rumsliga exponeringstrender.
c)  Utfora regulatoriska riskbeddmningar och stddja regulatorisk riskhantering.
d) Beddma behovet av regulatoriska dtgirder och prioritera sidana atgérder.
e)  Overvaka effekten av regulatoriska atgirder.
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f)

Stodja beslutsfattande och utarbetande av lagstiftning, bland annat genom att bedriva

vetenskaplig forskning i detta syfte.

8. EU-Osha far endast behandla data om biologisk exponeringsmitning hos ménniskor som

utgor personuppgifter for foljande &ndamal:

a) Bedoma kemikaliers paverkan pd manniskors hilsa och miljon.
b)  Overvaka tidsmissiga och rumsliga exponeringstrender.
¢)  Overvaka effekten av regulatoriska atgirder.
d) Bedoma behovet av regulatoriska atgéirder och prioritera sddana atgérder.
e)  Stodja regulatoriska riskbedomningar och regulatorisk riskhantering.
f)  Stdodja beslutsfattande och utarbetande av lagstiftning, bland annat genom att bedriva
vetenskaplig forskning i detta syfte,
g)  Utveckla indikatorer for hilsorisker och hilsoeffekter.
9. Byréernas och kommissionens behandling av data om biologisk exponeringsmitning hos

ménniskor som utgdr personuppgifter for de andamal som avses i punkterna 3-8 i denna

artikel far inte medfora att sddana uppgifter delas med andra tredje parter &n de som avses i

artikel 4.10 1 forordning (EU) 2016/679 och artikel 3.14 i férordning (EU) 2018/1725.
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10.

11.

12.

13.

EEA och Echa ska gora de data om biologisk exponeringsmatning hos ménniskor som de

innehar eller hyser allmént tillgédngliga i anonymiserad form via [IPCHEM.

Byraerna och kommissionen ska vara personuppgiftsansvariga for de data om biologisk
exponeringsmatning hos ménniskor som utgdr personuppgifter och som de innehar, hyser

eller behandlar for de &ndamal som avses i punkterna 3—8.

EEA och Echa ska faststélla lagringsperioden for de data om biologisk
exponeringsmatning hos ménniskor som utgdr personuppgifter och som de innehar samt de
kriterier som anvands for detta &ndamal och gora en dversyn av den perioden och dessa

kriterier.

Vid tillimpningen av denna artikel inbegriper data om biologisk exponeringsmitning hos
ménniskor personuppgifter som samlats in fore denna férordnings ikrafttrddande i enlighet

med relevanta dataskyddsregler.

Artikel 7

Informationsplattformen for kemikalieévervakning

Echa ska, som en del av den gemensamma dataplattformen, driva och underhélla [IPCHEM,
som innehaller data om kemikalieférekomst i olika medier, inbegripet vatten, jord,

inomhus- och utomhusluft, biota, livsmedel och foder, minniskor och produkter.

Senast den ... [tre &r fran dagen for denna forordnings ikrafttradande] ska kommissionen
overfora de data om kemikalier som ingér i [PCHEM till Echa for inforlivande i den

gemensamma dataplattformen.
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Senast den ... [tre ar frdn dagen for denna forordnings ikrafttradande] ska kommissionen
overfora de data om kemikalier som ingér i [IPCHEM till Echa, EEA eller Efsa for hysning

1 enlighet med respektive byras behorighetsomrade och i enlighet med artikel 5.

Om kommissionen eller ndgon av byraerna hyser eller innehar data om kemikalieférekomst
och relaterade data om kemikalier, ska den, nér dverforingen enligt punkt 3 ar slutford,

utan drojsmal gora dessa data tillgéngliga for Echa for inforlivande i IPCHEM.

Kommissionen och byraerna ska samarbeta med Echa pa teknisk niva for att data om
kemikalieférekomst och relaterade data om kemikalier som de hyser eller innehar ska

kunna inforlivas i och offentliggdras pa den gemensamma dataplattformen.
Echa ska sdkerstélla att alla data i IPCHEM &ar maskinlésbara och nedladdningsbara.
Artikel 8
Datakatalog med referensvirden

Echa ska, som en del av den gemensamma dataplattformen, uppritta och forvalta en

datakatalog med referensvérden.

Echa ska utan drojsmal i datakatalogen med referensvérden fora in alla referensviarden som

antagits enligt de unionsrittsakter som fortecknas i bilaga I.
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Nir det giller referensvéirden som inte antagits enligt unionsréttsakter som fortecknas i
bilaga I ska de byréer som innehar eller faststiller referensviarden som en del av sin
verksamhet enligt de unionsréttsakter som fortecknas 1 del 1 1 bilaga I, eller de
referensvdrden som avses 1 bilaga II, utan drojsmal gora dessa referensvarden tillgiangliga
for Echa i de standardformat som foreskrivs i artikel 17, om sédana ér tillgdngliga, och for

inforlivande i1 datakatalogen med referensvérden.

Om referensvirden ingéar i1 regulatorisk dokumentation som ldmnas in till byréerna, ska
byréerna vid tillimpning av punkt 3 utan dréjsméal dela de referensviardena med Echa i
standardformaten s snart den ursprungliga bedomaren har slutfort relevanta valideringar

och bedomningar avseende konfidentialitet i enlighet med tillampliga regler.

Echa ska utan drojsmél i datakatalogen med referensvirden inkludera alla referensvarden
som den anser relevanta och som genereras som en del av unionsprogram, nationella
program eller internationella program eller som hérror fran forskningsverksamhet och som
gors tillgidngliga for Echa i de standardformat som avses i artikel 17, om ett sddant

standardformat har utvecklats.

Echa ska sdkerstdlla att alla data 1 datakatalogen med referensvirden dr maskinldsbara.

Artikel 9

Databas med anmdlda studier

Echa ska senast den ... [22 méinader fran dagen f6r denna forordnings ikrafttradande]

uppritta en databas med anmélda studier, som den ska forvalta.
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2. Echa ska lagra de data om kemikalier som anmadlts till Echa i enlighet med artikel 26 1

databasen med anmalda studier.

3. De data som ingar i1 databasen med anmaélda studier ska betraktas som konfidentiella och

far inte offentliggoras.

4. Utan att det paverkar tillimpningen av punkt 7 i den hér artikeln ska kommissionen eller
ndgon av byraerna, om den eller de i enlighet med artikel 5.2 ger Echa tillgang till en
registrering, en ansdkan, en anmaélan eller annan relevant regulatorisk dokumentation 1
samband med vilket en anmélan 1dmnades in enligt artikel 26, ange vilka delar av de
anmélda studierna som ar konfidentiella ndr de inforlivas i den gemensamma
dataplattformen. Endast de delar som anges som konfidentiella i motsvarande ansokan,
anmailan eller annan relevant regulatorisk dokumentation, i enlighet med bestimmelserna
om konfidentialitet enligt den underliggande unionsakten, ska anges som konfidentiella i

anmilan om studien nér de inforlivas i den gemensamma dataplattformen.

5. Nér Echa i enlighet med artikel 5.2 har mottagit en registrering, en ansdkan, en anmélan
eller annan relevant regulatorisk dokumentation i samband med vilket en anmélan har
lamnats in enligt artikel 26, ska Echa gora informationen om anmdlan tillgénglig for
allménheten via den gemensamma dataplattformen och respektera konfidentialiteten for de

delar som angetts som konfidentiella 1 enlighet med punkt 4 1 den hér artikeln.
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Myndigheter och nationella tillsynsmyndigheter ska ha tillgéng till de data som finns 1
databasen med anmélda studier innan dessa data inforlivas i den gemensamma

dataplattformen.

Sa snart Efsa har mottagit en ansdkan enligt forordning (EG) nr 178/2002 och har beslutat
om utlimnande av de atfoljande studierna i enlighet med artiklarna 38—39e¢ 1 forordning
(EG) nr 178/2002, ska Efsa gora de data som ingar i den databas som avses i artikel 32b i
forordning (EG) nr 178/2002, och som motsvarar den ansdkan, tillgdngliga for Echa for

inforlivande 1 den gemensamma dataplattformen.

Echa och Efsa ska samarbeta for att sdkerstélla ett gemensamt tillvigagangssitt for att
identifiera information som anméilts till dem i enlighet med artikel 26 i denna foérordning
respektive artikel 32b 1 forordning (EG) nr 178/2002 och ska underlitta spirning av de

studier som anmalts till deras respektive databaser.

Artikel 10

Information om regulatoriska forfaranden for kemikalier

Echa ska, som en del av den gemensamma dataplattformen, upprétta och forvalta en ny
databas med information om de regulatoriska forfaranden och regulatoriska verksamheter
for enskilda kemikalier eller grupper av kemikalier som planeras, pagar eller som sedan
denna forordning tradde 1 kraft har avslutats av medlemsstaterna, de nationella
myndigheterna eller unionsinstitutioner, Echa, EEA, Efsa, EU-Osha eller kommittéer som

avses 1 de unionsrittsakter som fortecknas 1 bilaga III.
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2. Om de behdriga myndigheter i medlemsstaterna som avses i nagon av de unionsréttsakter

som fortecknas i bilaga III innehar sddan information som avses i1 punkt 1, ska de utan

dréjsmal gora den informationen tillgdnglig for den unionsbyra som ar ansvarig enligt

respektive unionsréttsakt som fortecknas i bilaga III. For varje regulatoriskt forfarande och

regulatorisk verksamhet ska minst foljande information inga:

a)  Kemikaliens identitetsbeteckning.

b)  Den unionsrittsakt och det regulatoriska forfarande inom ramen for vilken
verksamheten dger rum.

c)  Den person eller det organ som ansvarar for det regulatoriska forfarandet eller den
regulatoriska verksamheten.

d)  Det regulatoriska forfarandets eller den regulatoriska verksamhetens status.

e) Resultatet av det regulatoriska forfarandet eller den regulatoriska verksamheten, i
tillampliga fall inbegripet antagna rapporter eller yttranden.

f)  Itillampliga fall, planerat datum da det regulatoriska forfarandet eller den
regulatoriska verksamheten ska inledas och datum for slutférande samt senaste
uppdatering om framstegen.
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3. Om Echa, EEA, Efsa, EU-Osha eller kommissionen innehar sddan information som avses 1

punkt 1, ska de utan drdjsmal gora den informationen tillganglig for Echa for inforlivande i

den gemensamma dataplattformen i de standardformat som foreskrivs i artikel 17 och, 1

forekommande fall, s& snart den ansvariga byran eller kommissionen har utfort en

validering. Nér denna information gors tillgidnglig ska atminstone foljande information

inga for varje regulatoriskt forfarande eller regulatorisk verksamhet:

a)  Kemikaliens identitetsbeteckning.

b)  Enligt vilken unionsrittsakt och vilket regulatoriskt forfarande som verksamheten
ager rum.

c)  Den person eller det organ som ansvarar for det regulatoriska forfarandet eller den
regulatoriska verksamheten.

d)  Det regulatoriska forfarandets eller den regulatoriska verksamhetens status.

e) Resultatet av det regulatoriska forfarandet eller den regulatoriska verksamheten, i
tillimpliga fall inbegripet antagna rapporter eller yttranden.

f)  Itillampliga fall, planerat datum dé det regulatoriska forfarandet eller den
regulatoriska verksamheten ska inledas och datum for slutférande samt senaste
uppdatering om framstegen.

4. Den information som avses 1 punkt 3 a—f om ett specifikt regulatoriskt forfarande eller en

specifik regulatorisk verksamhet ska goras tillginglig for allmidnheten sé snart forfarandet

eller verksamheten formellt har inletts.
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Artikel 11

Data om kemikalier i varor eller produkter

1. Echa ska, som en del av den gemensamma dataplattformen, uppritta och forvalta en
databas med data om kemikalier i varor eller produkter som genererats eller limnats in i
samband med genomforandet av de unionsrattsakter som fortecknas i bilaga V.

Kommissionen ska utforma nédvindiga databasfunktioner.

2. Om kommissionen eller ndgon av byraerna innehar sddan information som avses i punkt 1
1 denna artikel, ska den utan drojsmal gora dessa data tillgéngliga for Echa for inforlivande
i den gemensamma dataplattformen i de standardformat som avses i artikel 17, om sadana
finns tillgdngliga, och, i forekommande fall, s& snart den ansvariga byrén eller

kommissionen har utfort valideringen.

3. Om medlemsstaternas behoriga myndigheter innehar de data som avses 1 punkt 1 1 denna
artikel far de gora dessa data tillgidngliga i de standardformat som avses i artikel 17, om
sddana finns tillgédngliga, for den byrd som &r ansvarig enligt den relevanta unionsréttsakt
som fortecknas i bilaga V eller, 1 avsaknad av en sddan byra, for Echa, som fér hysa dessa

data.

4. Kommissionen och byraerna ska samarbeta med Echa pé teknisk niva i den utstrackning
som krévs fOr att data om kemikalier 1 varor eller produkter ska kunna inforlivas 1 den

databas som avses 1 punkt 1.
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Artikel 12

Data om alternativ till imnen som inger betdnkligheter

Echa ska, som en del av den gemensamma dataplattformen, uppritta och forvalta en
databas med data om alternativ till &mnen som inger beténkligheter enligt definitionen i
artikel 2.27 i Europaparlamentets och radets férordning (EU) 2024/17812! samt &mnen som
uppfyller kriterierna for klassificering i faroklasser som avses i artikel 2.27 b i den
forordningen. Dessa data ska omfatta data om alternativa tekniker eller material som inte

kriaver sddana amnen.

Om kommissionen eller ndgon av byrderna innehar data som avses i punkt 1 ska den gora

dessa data tillgidngliga for Echa for inforlivande i den gemensamma dataplattformen.

Om medlemsstaternas behoriga myndigheter innehar de data som avses i punkt 1 1 denna
artikel far de gora dessa data tillgidngliga i de standardformat som avses i artikel 17, om
sddana finns tillgédngliga, for den byrd som &r ansvarig enligt den relevanta unionsréttsakt
som fortecknas i bilaga I, eller for Echa i avsaknad av en sddan byrd, som far hysa dessa

data.

Echa ska underlitta for berdrda parter att frivilligt 1dmna in data som avses 1 punkt 1.

21

Europaparlamentets och rddets forordning (EU) 2024/1781 av den 13 juni 2024 om
uppréttande av en ram for att faststdlla ekodesignkrav for hallbara produkter, om dndring av
direktiv (EU) 2020/1828 och forordning (EU) 2023/1542 och om upphdvande av direktiv
2009/125/EG (EUT L, 2024/1781, 28.6.2024,

ELI: http://data.europa.eu/eli/reg/2024/1781/0j).
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Artikel 13

Information om skyldigheter enligt unionsrdttsakter om kemikalier

Echa ska, som en del av den gemensamma dataplattformen, uppritta och forvalta en
databas med information om de bestammelser och rittsliga skyldigheter som ar tillampliga

pa kemikalier enligt de unionsréttsakter som fortecknas i del 1 1 bilaga L.

Echa ska uppdatera informationen i den databas som avses i punkt 1 regelbundet,

atminstone varje ar, och i enlighet med det styrsystem som avses i artikel 4.3.

Artikel 14

Datakatalog med standardformat och kontrollerade vokabuldrer

Echa ska, som en del av den gemensamma dataplattformen, upprétta och forvalta en

datakatalog med standardformat och kontrollerade vokabulérer.

Om standardiserade dataformat faststélls 1 de unionsrittsakter som fortecknas i bilaga I ska

Echa integrera dem i den gemensamma dataplattformen.

Om kommissionen eller en av byraerna faststiller ett standardformat eller en kontrollerad
vokabuldr 1 enlighet med artikel 17 eller 18, ska den utan drdjsmal gora dessa tillgéngliga

for Echa for inforlivande 1 den gemensamma dataplattformen.
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Artikel 15

Databas med data om miljomdssig hallbarhet

1. Senast den ... [sex ar fran dagen for denna forordnings ikrafttradande] ska Echa, som en
del av den gemensamma dataplattformen, upprétta en databas som innehaller data om
miljomassig hdllbarhet och som har de funktioner som utformats i enlighet med punkt 4,

och forvalta denna.

2. Om kommissionen eller en av byraerna hyser eller innehar data om miljomassig hallbarhet
ska den utan dr6jsmal gora dessa data tillgdngliga for Echa for inférlivande 1 databasen
med data om miljomassig héllbarhet s& snart kommissionen eller den byrd som hyser eller
innehar dessa data i forekommande fall har slutfort valideringar och beddmningar avseende
konfidentialitet. Dessutom fir medlemsstaterna eller andra parter, inbegripet nationella
myndigheter, forskningsinstitut och organisationer i tredjeldnder, ldmna in data om
miljomassig héllbarhet till Echa. Kommissionen och byraerna ska samarbeta med Echa pa
teknisk nivé i den utstrackning som kréivs for att sddana data ska kunna inforlivas
1 databasen med data om miljoméissig héllbarhet. Echa ska ge kommissionen och byraerna

det stod som kravs for att underlitta inforlivandet av sddana data.

3. Om forskare eller forskningskonsortier som finansieras genom unionens ramprogram
enligt artikel 5.6 gor data om kemikaliers eller materials miljoméssiga hallbarhet som de
samlar in eller genererar tillgéngliga for Echa, ska Echa inforliva dessa data 1 databasen

med data om miljoméssig héllbarhet.
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4. Senast den ... [tre ar frdn dagen for denna forordnings ikrafttradande] ska kommissionen, i
samrad med medlemsstaterna, utforma databasfunktioner och identifiera befintliga dataset
med data om kemikalier om andra miljohéllbarhetsrelaterade data &n de som avses i

punkt 2. Echa ska hysa och underhalla sddana data.

Artikel 16
Anvdndning av sakkunnigbedomda och offentliggjorda forskningsdata

1. Kommissionen och byraerna ska frdmja utvecklingen och anvandningen av verktyg och
metoder som underlittar anvindningen av sakkunnigbedémda, offentliggjorda
forskningsdata i regulatoriska kemikaliebedomningar, inbegripet praxis for att utveckla och
anvianda rapporteringsstandarder for sidana data, och verktyg for att soka, granska och

extrahera relevanta sakkunnigbedémda, offentliggjorda forskningsdata.

2. Om kommissionen eller ndgon av byréerna deltar 1 utvecklingen av de verktyg och den
praxis som avses i punkt 1 ska kommissionen och byraerna ha ett néra samarbete och vid

behov tillhandahélla stod.
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Kapitel 11

Standardformat och kontrollerade vokabularer

Artikel 17
Standardformat

1. Utan att det paverkar tillimpningen av unionsbestimmelser om utveckling eller
tillhandahéllande av dataformat ska kommissionen och byrderna for de data som avses i
artikel 3.2 och 3.3 och som omfattas av deras behorighetsomrade 1 forekommande fall
faststélla standardformat och programvarupaket och kostnadsfritt gora dessa tillgédngliga

via den gemensamma dataplattformen.
2. I friga om dessa standardformat ska i mojligaste mén
a)  proprietdra standarder undvikas,
b)  befintliga dataformat helt eller delvis ateranvéndas,
c)  OECD-format eller andra internationellt verenskomna format anvindas,
d) samstimmighet med andra relevanta dataformat sékerstillas,

e) interoperabilitet med befintliga datainldmningsforfaranden sikerstéllas.

3. Standardformaten ska vara anvdndarvanliga och interoperabla med den gemensamma
dataplattformen.
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4. Myndigheterna eller nationella myndigheter ska anvédnda det relevanta standardformatet

vid utbyte av de data som finns p& den gemensamma dataplattformen.

5. Kommissionen och byraerna ska anvinda IUCLID-formatet (International Uniform
Chemical Information Database) for att gora relevanta delar av dokumentation enligt
foljande unionsrattsakter tillgéngliga for Echa for inforlivande i den gemensamma

dataplattformen:

a)  Europaparlamentets och radets forordning (EG) nr 1831/200322.
b)  Europaparlamentets och radets forordning (EG) nr 1935/200423.
¢)  Europaparlamentets och radets forordning (EG) nr 1331/2008%4.

d)  Europaparlamentets och radets forordning (EG) nr 1332/2008%,

2 Europaparlamentets och rddets forordning (EG) nr 1831/2003 av den 22 september 2003 om
fodertillsatser (EUT L 268, 18.10.2003, s. 29,

ELI: http://data.europa.eu/eli/reg/2003/1831/0j).

2 Europaparlamentets och radets forordning (EG) nr 1935/2004 av den 27 oktober 2004 om
material och produkter avsedda att komma 1 kontakt med livsmedel och om upphédvande av
direktiven 80/590/EEG och 89/109/EEG (EUT L 338, 13.11.2004, s. 4,

ELI: http://data.europa.eu/eli/reg/2004/1935/0j).

2 Europaparlamentets och radets forordning (EG) nr 1331/2008 av den 16 december 2008 om
faststillande av ett enhetligt forfarande for godkdnnande av livsmedelstillsatser,
livsmedelsenzymer och livsmedelsaromer, (EUT L 354, 31.12.2008, s. 1,

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

25 Europaparlamentets och radets forordning (EG) nr 1332/2008 av den 16 december 2008 om
livsmedelsenzymer och om dndring av radets direktiv 83/417/EEG, radets forordning (EG)
nr 1493/1999, direktiv 2000/13/EG, radets direktiv 2001/112/EG samt férordning (EG)
nr 258/97 (EUT L 354, 31.12.2008, s. 7, ELI: http://data.europa.eu/eli/reg/2008/1332/0j).
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e)  Europaparlamentets och radets forordning (EG) nr 1333/20082,
f)  Europaparlamentets och radets forordning (EG) nr 1334/2008%7.
g)  Forordning (EG) nr 1223/2009.

h)  Kommissionens forordning (EU) nr 234/201128.

i)  Europaparlamentets och radets direktiv 2009/48/EG?°.

j)  Forordning (EG) nr 1107/2009.

k)  Europaparlamentets och riddets forordning (EG) nr 396/20053%.

26

27

28

29

30

Europaparlamentets och radets forordning (EG) nr 1333/2008 av den 16 december 2008 om
livsmedelstillsatser (EUT L 354, 31.12.2008, s. 16,

ELI: http://data.europa.eu/eli/reg/2008/1333/0j).

Europaparlamentets och radets forordning (EG) nr 1334/2008 av den 16 december 2008 om
aromer och vissa livsmedelsingredienser med aromgivande egenskaper for anvindning 1 och
pa livsmedel och om éndring av rédets forordning (EEG) nr 1601/91, férordningarna (EG)
nr 2232/96 och (EG) nr 110/2008 samt direktiv 2000/13/EG (EUT L 354, 31.12.2008, s. 34,
ELLI: http://data.europa.eu/eli/reg/2008/1334/0j).

Kommissionens forordning (EU) nr 234/2011 av den 10 mars 2011 om tilldmpning av
Europaparlamentets och radets forordning (EG) nr 1331/2008 om faststédllande av ett
enhetligt forfarande for godkénnande av livsmedelstillsatser, livsmedelsenzymer och
livsmedelsaromer (EUT L 64, 11.3.2011, s. 15,

ELI: http://data.europa.eu/eli/reg_impl/2011/234/0j).

Europaparlamentets och radets direktiv 2009/48/EG av den 18 juni 2009 om leksakers
sdkerhet (EUT L 170, 30.6.2009, s. 1, ELI: http://data.europa.eu/eli/dir/2009/48/0j).
Europaparlamentets och radets forordning (EG) nr 396/2005 av den 23 februari 2005 om
gransvarden for bekdmpningsmedelsrester i eller pa livsmedel och foder av vegetabiliskt och
animaliskt ursprung och om dndring av rédets direktiv 91/414/EEG (EUT L 70, 16.3.2005,
s. 1, ELI: http://data.europa.eu/eli/reg/2005/396/0j).
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6. Kommissionen och byrderna ska samarbeta nér de faststiller standardformat for att
sakerstilla att de d4r samstdammiga med andra relevanta format och &r interoperabla med den

gemensamma dataplattformen och befintliga datainlimningsforfaranden.

7. Kommissionen och byraerna ska vidta nddvandiga och ldmpliga atgirder for att Gvervaka
och pa ett tidigt stadium identifiera eventuella avvikelser mellan dataformat som skulle
kunna orsaka interoperabilitetsproblem. Om en avvikelse mellan dataformat konstateras
ska de berérda byrderna samarbeta for att atgirda den eller, om avvikelsen dr motiverad,
forklara skélen till detta. Om de berorda byraerna inte kan atgédrda avvikelsen ska de
utarbeta en gemensam rapport och lagga fram den for kommissionen. Rapporten ska tydligt
ange skélen till avvikelsen, forklara eventuella underliggande tekniska omstandigheter och

lamna ett forslag till hur avvikelsen skulle kunna dtgéirdas.

8. Kommissionen ska anta en genomforandeakt for att dtgirda den avvikelse som avses i

punkt 7.

Artikel 18

Kontrollerade vokabuldrer

1. Kommissionen och byrderna ska 1 forekommande fall uppritta och regelbundet uppdatera
kontrollerade vokabuldrer inom sitt behorighetsomrade for de data som avses i artikel 3.2

och 3.3.

2. Kommissionen och byraerna ska prioritera att upprétta kontrollerade vokabulérer for

identifiering av kemikalier och karakterisering av deras former.
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3. Vid upprittandet av kontrollerade vokabuldrer ska kommissionen och byrderna

a)  undvika anvindning av proprietira kontrollerade vokabuldrer i den mén det ar
mojligt,
b)  ateranvédnda befintliga &mnesidentifierare och kontrollerade vokabularer eller delar

av dem i den man det dr mojligt,

c¢) anvidnda OECD:s eller andra internationellt 6verenskomna kontrollerade vokabuldrer

1 den man det 4r mgjligt,

d)  sékerstilla samstimmighet med andra relevanta kontrollerade vokabulirer, bland

annat med hjélp av jaimforelsetabeller.

4. De kontrollerade vokabulérerna ska vara interoperabla med den gemensamma
dataplattformen.
5. I de fall kontrollerade vokabuldrer upprittats ska kommissionen och byrderna

a)  kostnadsfritt gora dem tillgéngliga via den gemensamma dataplattformen som 6ppna

dataset som stoder ateranvdndningen av dem,

b)  inforliva dem i programvara eller mallar f6r inlimning som ska anvéndas av
ansvariga enligt de unionsréttsakter som fortecknas i del 1 i bilaga I och som avses

1 artikel 3.2, och

c¢) anvianda dem ndr de utbyter data via den gemensamma dataplattformen.

6. Kommissionen och byrderna ska samarbeta nér det géller att faststélla kontrollerade
vokabuldrer.
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7. Kommissionen och byraerna ska vidta nddvindiga och ldmpliga atgérder for att Gvervaka
och pa ett tidigt stadium identifiera potentiella avvikelser mellan kontrollerade
vokabuldrer. Om en avvikelse mellan kontrollerade vokabuldrer identifieras ska de berdrda
byrderna samarbeta for att atgérda den eller, om avvikelsen dr motiverad, forklara skilen
till detta. Om de berdrda byréerna inte kan atgérda avvikelsen ska de utarbeta en
gemensam rapport och ligga fram den for kommissionen. Rapporten ska tydligt ange
skilen till avvikelsen, forklara eventuella underliggande tekniska omstdandigheter och

lamna ett forslag till hur avvikelsen skulle kunna atgérdas.

8. Kommissionen ska anta en genomforandeakt for att atgarda avvikelsen.

Kapitel IV

Konfidentiell behandling och anvandning av data om kemikalier

Artikel 19
Tillgang och oppenhet

1. Utan att det paverkar tillimpningen av forordning (EG) nr 1049/2001 ska allménheten ha
tillgang till alla data om kemikalier som ingér i den gemensamma dataplattformen, med
undantag for data angaende vilka det, i enlighet med artikel 5.2 i den hir férordningen,
anges att de inte har gjorts tillgdngliga for allménheten enligt den underliggande

unionsakten.
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Myndigheterna ska ha tillgang till alla data om kemikalier som finns pa den gemensamma
dataplattformen, inbegripet data angaende vilka det i enlighet med artikel 5.2 anges att de

inte har gjorts tillgdngliga for allmdnheten enligt den underliggande unionsakten.

Myndigheterna ska vidta nodvandiga atgirder, inklusive sédkerhetsatgarder, for att
sakerstilla att sddan information som ingér i den gemensamma dataplattformen, och
angdende vilken det i enlighet med artikel 5.2 anges att den inte har gjorts tillgénglig for

allménheten enligt den underliggande unionsakten, inte gors tillganglig for allménheten.

Artikel 20

Anvdndning av data om kemikalier pa den gemensamma dataplattformen

Myndigheterna far anvidnda de data om kemikalier som finns pa den gemensamma
dataplattformen eller i den databas med anmailda studier som avses 1 artikel 9, 1 sina
verksamheter, om dessa verksamheter avser utarbetande, genomforande eller efterlevnad

av unionsrétt och unionspolitik.

Myndigheterna far inte anvdnda de data om kemikalier som finns pé den gemensamma
dataplattformen till att fullgora ansvarigas réttsliga skyldigheter, med undantag for
bedomningen av om de data om kemikalier som limnas in av ansvariga ar fullstindiga
eller om befintliga bestimmelser foreskriver delning och anvéndning av data om

kemikalier enligt de unionsréattsakter som fortecknas 1 bilaga 1.
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Vid anvindning av sddana data om kemikalier som finns pa den gemensamma
dataplattformen och angdende vilka det i enlighet med artikel 5.2 anges att de inte har
gjorts tillgdngliga for allmanheten, ska myndigheterna respektera den angivelsen och far
inte gora dessa data tillgdngliga for allmdnheten utan den ursprungliga bedomarens

samtycke.

Kapitel V

Overvaknings- och prognosram for kemikalier

Artikel 21

Ram med indikatorer

EEA och Echa ska i samarbete med Efsa, EMA, EU-Osha och kommissionen och i samrad
med medlemsstaterna, uppritta, forvalta och vid behov uppdatera en ram med indikatorer i

syfte att

a)  Overvaka kemiska fororeningar under en kemikalies hela livscykel, inklusive utslépp,

forekomst, omvandling, spridning och fordelning,
b)  Gvervaka orsakerna till och effekterna av exponering for kemikalier, och

c) maita &ndaméalsenligheten i unionsrétten om kemikalier och dvergéngen till

produktion av sékra och hallbara kemikalier.
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Ramen med indikatorer ska, ndr det &r meningsfullt och i mgjligaste mén, omfatta en
aggregerad omrddesbaserad riskindikator for att, nir det géller populationers exponering

for enskilda och flera kemikalier, 6vervaka
a)  tidsmissiga och rumsliga exponeringstrender,
b)  hélsorisker i samband med sddan exponering.

Ramen med indikatorer ska vara tillgdnglig i form av en resultattavla med indikatorer som
EEA ska uppritta och som Echa ska gora tillgianglig for allménheten via den gemensamma

dataplattformen.
Artikel 22
System for tidig varning och dtgdrder vid framvixande kemiska risker

Senast den ... [ett ar frin dagen for denna forordnings ikrafttradande] ska EEA uppritta ett

unionssystem for tidig varning for framvéxande kemiska risker, vilket EEA ska forvalta.

Vid tillampning av punkt 1 ska EEA sammanstélla data om tidiga varningssignaler, som

atminstone ska omfatta signaler fran
a)  Efsas nétverk for utbyte av information om framvéxande risker,

b)  nationella system for tidig varning,
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g)

data som EEA innehar, inklusive data om biologisk exponeringsmédtning hos

maénniskor och data fran den ram med indikatorer som avses 1 artikel 21,
riktade litteratursokningar utforda av EEA,

data som gjorts tillgdngliga av Echa, Efsa, EU-Osha och EMA i enlighet med
punkt 3,

relevanta dataset fran den EU-datasetkatalog som upprittats enligt artikel 79 i

forordning (EU) 2025/327,

relevant information som hérrér frdn genomforandet av unionsrétten.

De tidiga varningssignaler som EEA sammanstéller enligt forsta stycket far baseras pé en

positiv identifiering av en framvixande risk eller pa en osékerhet i data som skulle kunna

leda till en positiv identifiering av en framvéxande risk.

3. Echa, Efsa, EU-Osha och EMA ska identifiera och samla in relevanta tillgingliga data om

tidiga varningssignaler inom de omraden som omfattas av deras respektive

behorighetsomrade och ldmna dessa data till EEA, inbegripet data som erhallits enligt

denna forordning.
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4. EEA ska utarbeta en arsrapport med en sammanstéllning och analys av de data om tidiga
varningssignaler som samlats in i enlighet med punkterna 2 och 3. Den forsta rapporten ska
uppréttas senast den ... [sex ménader fran utgangen av det forsta kalenderéret efter denna
forordnings ikrafttradande]. EEA ska ldgga fram denna rapport for myndigheterna. Inom
nio manader fran framldggandet av varje arsrapport ska myndigheterna dverviga att vidta
reglerings-, policy- eller efterlevnadsatgirder i enlighet med detta, och ldmna en

motivering om de beslutar att inte vidta nagra atgérder.

5. EEA ska gora alla data om tidiga varningssignaler som byran innehar eller hyser samt den
rapport som avses i punkt 4 tillgédngliga for Echa for inforlivande i den gemensamma

dataplattformen.

Artikel 23

Observatorium for specifika kemikalier som skulle kunna bidra till framvixande kemiska risker

1. Echa ska inritta och forvalta ett observatorium for specifika kemikalier eller grupper av
kemikalier som kommissionen anser kriver ytterligare granskning. Observatoriet ska
inkludera tillforlitlig information om dessa kemikaliers egenskaper, sikerhetsaspekter,

anvindning och marknadsnérvaro.
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Kommissionen ska med avseende pa det observatorium som avses i punkt 1 vélja ut
kemikalierna pa grundval av vetenskaplig och teknisk utveckling och anvinda signalerna
frén det system for tidig varning som avses i artikel 22. Urvalet ska omfatta kemikalier
som skulle kunna innebédra nya och framvaxande kemiska risker bland innovativa rationellt
utformade material med nya eller forbéttrade egenskaper eller riktade eller forbéttrade

strukturella egenskaper pa nanoniva.

Senast den ... [sex manader fran dagen for denna forordnings ikrafttrddande] ska
kommissionen genom en genomforandeakt anta och offentliggdra en forteckning 6ver de
kemikalier som valts ut enligt punkt 2. Kommissionen ska regelbundet se dver
forteckningen och anta eventuella dndringar av den pa samma sitt. Dessa
genomforandeakter ska antas i enlighet med det granskningsférfarande som avses

1 artikel 29.
Vid driften av det observatorium som avses i punkt 1 ska Echa

a)  anvénda relevanta data om kemikalier som inforlivats i den gemensamma
dataplattformen och sammanstilla, analysera och kuratera ytterligare tillgingliga

data om utvalda kemikalier eller klasser av kemikalier,

b)  bestilla studier och, i relevanta fall, anvinda den mekanism for datagenerering som

inréttas enligt artikel 24 for att avhjdlpa kunskapsluckor eller betydande osdkerheter,
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c)  gora datasammanstéllningar tillgéngliga for allmédnheten via den gemensamma
dataplattformen eller via andra verktyg for kommunikation och uppsékande
verksamhet, beroende pa vad som ar ldmpligt, och dérigenom underlitta
identifieringen av potentiella ytterligare forskningsbehov eller
riskhanteringsatgdrder, underlitta en vilgrundad samhaéllsdiskussion och dka
allminhetens medvetenhet om specifika kemikaliers egenskaper, anvindning och

sakerhetsaspekter, samt regelbundet uppdatera denna information.

Kapitel VI

Mekanism for datagenerering

Artikel 24

Mekanism for datagenerering

1. Echa far med anvidndning av de bista tillgingliga oberoende resurserna bestélla

vetenskapliga studier for att

a)  stodja genomfOrandet av de unionsrittsakter om kemikalier eller grupper av

kemikalier inom dess behorighetsomréde som fortecknas i del 1 i bilaga I,

b)  bidra till att stodja, utvardera och utveckla unionens kemikaliepolitik,

¢) undersoka ytterligare framvéxande kemiska risker som identifierats i den rapport som

avses 1 artikel 22.4.

PE-CONS 24/1/25 REV 1

93
SV



2. Utan att det paverkar skyldigheterna for ansvariga enligt de unionsréattsakter som
fortecknas i del 1 1 bilaga I far kommissionen, under exceptionella omstandigheter med
allvarliga kontroverser eller motstridiga resultat, anmoda Echa att bestélla vetenskapliga
studier i syfte att verifiera de bevis som anvénds 1 dess kemikaliebeddmningsprocess. De

studierna far omfatta ett storre omrade dn de bevis som ska verifieras.

3. Pa begéran av kommissionen ska Echa bestélla sddana vetenskapliga studier som avses i

punkterna 1 och 2.

4. Echa far endast bestdlla vetenskapliga studier om resultaten inte kan erhéllas genom
befintliga réttsliga bestimmelser eller forfaranden enligt de unionsrattsakter som
fortecknas i del 1 1 bilaga 1. Myndigheten ska prioritera anvéindningen av validerade
djurfria metoder, och djurforsok pé ryggradsdjur fir endast genomforas som en sista utvag.

Myndigheten far inte bestélla studier som har ett dvervigande forskningssyfte.

5. Echa ska forsoka undvika att dubblera det arbete som utfors inom medlemsstaternas eller

unionens forsknings- eller genomférandeprogram.

6. Echa ska bestilla vetenskapliga studier enligt denna artikel pé ett 6ppet och transparent sétt

och forst efter samrad med medlemsstaterna.

7. Echa och Efsa ska i ndra samarbete planera och bestélla sddana vetenskapliga studier som
Echa genomfor i enlighet med punkterna 1, 2 och 3 i denna artikel och sadana
undersokningar som Efsa genomfor 1 enlighet med artikel 32 1 forordning (EG)

nr 178/2002.
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Echa fér begdra ett stickprov av ett &mne eller en blandning som &r nédvéndigt for att
utfora de vetenskapliga studier som avses i punkterna 1, 2 och 3 fran ett foretag som
tillverkar, importerar eller formulerar sddana &mnen eller blandningar eller sldpper ut dem
pa marknaden. For att begira ett stickprov ska Echa skicka ett utkast till begéran till
foretaget, med en forklaring av begéran och med angivande av provets kvantitet och form
samt det datum d& provet senast ska tillhandahallas. Echa fir ocksé be foretaget att
tillhandahélla en beskrivning av &mnen eller blandningar. Echa ska informera foretaget om
dess ritt att inkomma med synpunkter inom 30 dagar fran mottagandet av begéran. Alla

saddana synpunkter ska beaktas av Echa, som ska bekrifta eller dndra begéran.

Om Echa bekriftar eller &ndrar begéran ska foretaget, inom den tidsfrist som Echa
faststillt, kostnadsfritt tillhandahalla det begirda provet till Echa eller till den fysiska eller
juridiska person av vilken Echa har bestillt den vetenskapliga studien. Foretaget fir begira
att Echa inte lamnar ut viss information som ingar i beskrivningen av det tillhandahéllna
provet, om foretaget visar att utlimnandet skulle undergréva skyddet for dess

affdrsintressen.

Om Echa anser att begéran dr motiverad ska den berdrda informationen betraktas som

konfidentiell och inte goras tillgénglig for allménheten.

Echa ska gora resultaten av de vetenskapliga studier som genomfors enligt denna artikel

tillgdngliga via den gemensamma dataplattformen.
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Artikel 25

Studie av biologisk exponeringsmdtning hos mdnniskor

1. Senast den ... [fyra ar frdn dagen for denna forordnings ikrafttrddande] ska Echa och Efsa,
1 samarbete med EEA, inom ramen for den datagenereringsmekanism som avses 1
artikel 24, bestilla en unionsomfattande studie av biologisk exponeringsmétning hos

maénniskor som omfattar alla medlemsstater.

2. Medlemsstaterna ska samarbeta med Echa, Efsa och EEA vid planeringen och
organisationen av studien av biologisk exponeringsmétning hos manniskor och ge
nddviandigt tekniskt och administrativt stod till de parter som har anlitats av Echa eller Efsa
for att utfora provtagningen, for att mojliggdra provtagning inom deras territorier och for
att sikerstilla att proverna éar tillrdckligt representativa. Studien av biologisk
exponeringsméitning hos ménniskor ska f6lja etiska standarder och standarder for

konfidentialitet.
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Kapitel VII

Anmalan av studier

Artikel 26

Anmdlan av studier

1. Foretag ska till den databas med anmaélda studier som avses i artikel 9 1 denna forordning
utan drdjsmal anmaila varje studie som genererar data om kemikalier och som de bestéller
till stod for en ansokan, anméilan eller regulatorisk dokumentation som anmélts eller
lamnats in till en myndighet, samt varje studie om kemikalier som sddana eller i varor som
foretag bestiller som en del av en risk- eller sdkerhetsbeddmning enligt de unionsréttsakter
som fortecknas i del 1 1 bilaga I till denna forordning. Foretag ska dock inte till den databas
med anmélda studier som avses i artikel 9 i denna forordning anméla studier som ska

anmailas enligt artikel 32b i forordning (EG) nr 178/2002.

2. Vid tillimpning av punkt 1 ska foretag till den databas med anmilda studier som avses i
artikel 9 i1 denna forordning anméla de berdrda kemikaliernas identitetsbeteckning, studiens
titel och omfattning, vilket laboratorium eller vilken provningsanldggning som utfor
studien, avsedda startdatum och planerade slutdatum och, 1 forekommande fall, huruvida
studien bestélls for att folja ett beslut av Echa enligt artiklarna 40, 41 eller 46 1 férordning
(EG) nr 1907/2006.
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Nir en studie bestills ska foretagen informera det laboratorium eller den
provningsanldggning dér studien utférs om huruvida studien omfattas av

anmélningsskyldigheten enligt den hér artikeln.

3. Laboratorier och provningsanldggningar ska utan dréjsmal till den databas med anméilda
studier som avses 1 artikel 9 i denna forordning anméla all information som avses i punkt 2
i den hér artikeln avseende studier som foretag bestillt till stod for en ansokan, en anméilan
eller regulatorisk dokumentation som anmaélts eller ldmnats in till en myndighet, samt alla
studier om kemikalier som sddana eller 1 varor som de bestéller i samband med en
risk- eller sikerhetsbedomning, enligt de unionsrittsakter som fortecknas i del 1 i bilaga I
till denna forordning. Laboratorier och provningsanlédggningar ska dock inte till den
databas med anmailda studier som avses 1 artikel 9 1 denna forordning anméla studier som

ska anmaélas enligt artikel 32b i forordning (EG) nr 178/2002.

4. Vid tillimpning av punkt 3 i denna artikel ska laboratorier och provningsanlédggningar, for
varje studie, till den databas med anmaélda studier som avses i artikel 9 anmaéla de berdérda
kemikaliernas identitet, studiens titel och omfattning, det avsedda start- och slutdatumet

samt namnet pa det foretag som bestillt studien.

5. Punkterna 3 och 4 ska i tillampliga delar gélla laboratorier och provningsanldggningar 1

tredjelédnder, i den man detta anges i relevanta avtal med dessa tredjelédnder.

6. De skyldigheter som anges i punkterna 1-5 ska tillimpas fran och med den ... [22 manader

fran dagen for denna forordnings ikrafttradande].
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7. Medlemsstaterna far foreskriva undantag fran de skyldigheter som anges i punkterna 1-5

for studier som genomfors for forsvarsdandamal.

Om det i en unionsrittsakt som fortecknas 1 del 1 1 bilaga I foreskrivs att medlemsstaterna
far foreskriva undantag fran skyldigheterna i den rittsakten av hansyn till den nationella
sakerheten, fir medlemsstaterna foreskriva undantag frin de skyldigheter som anges i

punkterna 1-5.

8. Echa ska, i ndra samarbete med Efsa och i samrad med berorda parter, faststilla de

praktiska arrangemangen for genomforandet av denna artikel.

Kapitel VIII

Delegerade befogenheter och kommittéforfarande

Artikel 27
Andringar av bilagorna I, II, Il och V

1. For att sikerstilla att bilaga I innehdller alla relevanta unionsréattsakter enligt vilka data om
kemikalier genereras eller lamnas in till byrderna eller kommissionen, och for att hilla den
gemensamma dataplattformen uppdaterad, ska kommissionen — s snart nya
unionsréttsakter enligt vilka data om kemikalier genereras eller lamnas in trdder i kraft,
eller en befintlig unionsréttsakt dndras for att infora bestimmelser om generering eller
inldmning av data — anta delegerade akter i enlighet med artikel 28 for att dndra bilaga I
genom att ldgga till dessa unionsréttsakter till den bilagan, om den berdrda

unionsrittsakten inte dndrade bilaga I 1 enlighet med detta.
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2. Kommissionen ges befogenhet att anta delegerade akter i enlighet med artikel 28 for att
dndra bilaga II till denna férordning genom att lagga till nya referensvérden som harror
frén unionsritten om ladkemedel, med beaktande av framsteg inom digitalisering och
interoperabilitet samt virdenas relevans for annan kemikaliepolitik och andra

regleringsomraden.

3. For att sikerstilla att bilaga III innehaller alla unionsréttsakter enligt vilka regulatoriska
forfaranden for kemikalier eller grupper av kemikalier utfors av medlemsstaternas behoriga
myndigheter, Echa, EEA, Efsa, EU-Osha eller kommissionen, och for att hédlla den
gemensamma dataplattformen uppdaterad ska kommissionen, s& snart nya unionsréttsakter
enligt vilka nya regulatoriska forfaranden inréttas trider i kraft eller en befintlig
unionsrattsakt dndras for att faststélla nya regulatoriska forfaranden, anta delegerade akter 1
enlighet med artikel 28 for att dndra bilaga III genom att ldgga till dessa unionsréttsakter
till den bilagan, om den berorda unionsrittsakten inte &ndrade bilaga III i enlighet med

detta.

4. Kommissionen ska anta delegerade akter i enlighet med artikel 28, om sd krédvs for att hélla
bilaga V sd fullstindig som mojligt och for att hilla den gemensamma dataplattformen

uppdaterad, for att dndra bilaga V genom att 1dgga till

a)  varje ny unionsrattsakt enligt vilken data om kemikalier i varor eller produkter
genereras eller 1dmnas in, sé snart den trader i kraft, sdvida den inte innehaller en

bestimmelse som ldgger till den akten i bilaga V,
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b)  varje befintlig unionsrittsakt som fortecknas i bilaga I och som @ndras pa ett sddant
satt att data om kemikalier i varor eller produkter genereras eller 1dmnas in enligt
den, sé snart respektive dndringsakt trader 1 kraft, sdvida inte dndringsakten

innehaller en bestimmelse som lagger till den akten i bilaga V, eller

c) varje befintlig unionsrittsakt som fortecknas i bilaga I avseende vilken det vid
ytterligare kontroller har framkommit att data om kemikalier i varor eller produkter

genereras eller ldmnas in enligt den.

Artikel 28

Utovande av delegeringen

1. Befogenheten att anta delegerade akter ges till kommissionen med forbehall for de villkor

som anges 1 denna artikel.

2. Den befogenhet att anta delegerade akter som avses 1 artiklarna 3.4 och 27 ska ges till
kommissionen i en period pé fem ér fran och med den ... [dagen for denna forordnings
ikrafttradande]. Kommissionen ska utarbeta en rapport om delegeringen av befogenhet
senast nio manader fore utgangen av perioden pé fem &r. Delegeringen av befogenhet ska
genom tyst medgivande forlingas med perioder av samma ldngd, sévida inte
Europaparlamentet eller radet motsétter sig en sddan forlangning senast tre manader fore

utgdngen av varje feméarsperiod.
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Den delegering av befogenhet som avses i artiklarna 3.4 och 27 far nir som helst aterkallas
av Europaparlamentet eller radet. Ett beslut om aterkallelse innebér att delegeringen av den
befogenhet som anges i beslutet upphor att gélla. Beslutet far verkan dagen efter det att det
offentliggdrs 1 Europeiska unionens officiella tidning, eller vid ett senare 1 beslutet angivet

datum. Det paverkar inte giltigheten av delegerade akter som redan har trétt i kraft.

Innan kommissionen antar en delegerad akt ska den samrdda med experter som utsetts av
varje medlemsstat i enlighet med principerna i det interinstitutionella avtalet av

den 13 april 2016 om béttre lagstiftning.

Sa snart kommissionen antar en delegerad akt ska den samtidigt delge Europaparlamentet

och radet denna.

En delegerad akt som antas i enlighet med artikel 3.4 eller 27 ska trdda i kraft endast om
varken Europaparlamentet eller rddet har gjort invindningar mot den delegerade akten
inom en period pa tre ménader fran den dag dé akten delgavs Europaparlamentet och radet,
eller om bade Europaparlamentet och radet, fore utgangen av den perioden, har underréttat
kommissionen om att de inte kommer att invéinda. Denna period ska forldngas med tre

ménader pa Europaparlamentets eller radets initiativ.
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Artikel 29

Kommitteforfarande

1. Kommissionen ska bitradas av en kommitté. Denna kommitté ska vara en kommitté i den

mening som avses i1 forordning (EU) nr 182/2011.
2. Niér det hidnvisas till denna punkt ska artikel 5 i forordning (EU) nr 182/2011 tillimpas.

Kapitel IX

Efterlevnad och sanktioner

Artikel 30

Samarbete i fraga om efterlevnad

Byraerna ska samarbeta med medlemsstaternas tillsynsmyndigheter och utbyta information om

foretags och laboratoriers efterlevnad av skyldigheten att anmila studier i enlighet med artikel 26.
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Artikel 31

Sanktioner vid overtridelser

Medlemsstaterna ska infora sanktioner for foretag och laboratorier vid bristande
efterlevnad av de skyldigheter som faststills i artikel 26 och ska vidta alla nodvandiga
atgdrder for att sdkerstélla att de tillimpas. Sanktionerna ska vara effektiva, proportionella

och avskrickande.

Medlemsstaterna ska till kommissionen anmaéla dessa regler och atgirder senast den ...
[22 manader frdn dagen for denna forordnings ikrafttridande] samt utan drdjsmal

eventuella dndringar av dem.

Kapitel X

Oversyn och ikrafttridande

Artikel 32

Rapporter och oversyn

Senast den ... [sex r frdn dagen for denna forordnings ikrafttrddande] ska kommissionen
beddma och anta en rapport om dndamalsenligheten och kostnads-nyttoforhéllandet nir det
géller att 1 den gemensamma dataplattformen inkludera f6ljande data om kemikalier

avseende ldkemedel enligt artikel 3.3:

a)  Nya kategorier av datatyper.
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b)  Data om kemikalier for andra &mnen dn verksamma dmnen.

c)  Data om kemikalier for verksamma @mnen som inte uppfyller de kriterier som avses i

artikel 3.3 b.

d) Data om kemikalier som samlats in och ldmnats in enligt de unionsréttsakter som
fortecknas i del 2 1 bilaga I och som innehas av medlemsstaternas behoriga

myndigheter och inte av byraerna.

2. Senast den ... [fyra ar frdn dagen for denna forordnings ikrafttradande], och med
beaktande av OECD:s arbete med generering, rapportering och anvindning av
sakkunnigbedomda, offentliggjorda forskningsdata for regulatoriska beddmningar, ska
kommissionen bedéma huruvida den ska samarbeta med vetenskapliga och akademiska
utgivare och operatorer av databaser som innehdller material frin sakkunnigbedémda

tidskrifter om

a)  harmoniserad rapportering av sakkunnigbedémda, offentliggjorda forskningsdata till

vetenskapliga och sakkunnigbedémda tidskrifter, och

b)  anvindning av verktyg for att soka, granska och extrahera sakkunnigbedémda,
offentliggjorda forskningsdata som &r relevanta for kemikaliebedomningar fran

databaser som innehaller material fran sakkunnigbedomda tidskrifter.
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Inom tva ar frén slutférandet av den studie om biologisk exponeringsmitning hos
ménniskor som avses i artikel 25 ska kommissionen beddma om det &r &ndamalsenligt att
kriava att Echa och Efsa, i samarbete med EEA, bestéller regelbundna studier om biologisk
exponeringsmatning hos ménniskor samt de resurser som krivs for sddana studier och de

praktiska arrangemangen for att involvera medlemsstaterna i sddana studier.
Pé grundval av denna bedomning far kommissionen ldgga fram ett lagstiftningsforslag.

Senast den ... [sex ar fran dagen for denna forordnings ikrafttridande] ska kommissionen
genomfora en allméin versyn av denna forordning och ldgga fram en rapport for
Europaparlamentet och radet, vid behov atfoljd av ett lagstiftningsforslag. I rapporten ska
en bedomning goras av framstegen nir det giller genomforandet av den gemensamma
dataplattformen och dess funktion, huruvida malen med denna férordning har uppnatts,
sarskilt att gora det léttare att dteranvédnda data i de unionsrittsakter som avses i bilaga I,

och huruvida tilldelningen av medel till byraerna och kommissionen ar &ndamalsenlig.
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Artikel 33
Tkrafttrdadande

Denna forordning trader 1 kraft den tjugonde dagen efter det att den har offentliggjorts 1 Europeiska

unionens officiella tidning.
Denna forordning ar till alla delar bindande och direkt tillimplig i alla medlemsstater.

Utféardad i Strasbourg den ...

Pa Europaparlamentets vignar Pa radets vignar
Ordférande Ordférande
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BILAGA 1

Del 1
Unionsréttsakter som avses i artiklarna 2, 3, 8, 13, 14, 17, 20, 24, 26 och 27

Varje hianvisning till de unionsréttsakter som fortecknas i denna del ska i1 forekommande fall dven
ses som en hédnvisning till alla genomforandeakter och delegerade akter som antagits enligt den

berorda unionsrittsakten.

1. Rédets direktiv 91/271/EEG av den 21 maj 1991 om rening av avloppsvatten fran
taitbebyggelse (EGT L 135, 30.5.1991, s. 40).

2. Rédets direktiv 91/676/EEG av den 12 december 1991 om skydd mot att vatten férorenas
av nitrater fran jordbruket (EGT L 375, 31.12.1991, s. 1).

3. Rédets forordning (EEG) nr 315/93 av den 8 februari 1993 om faststillande av
gemenskapsforfaranden for frimmande dmnen 1 livsmedel (EGT L 37, 13.2.1993, s. 1).

4. Europaparlamentets och radets direktiv 94/62/EG av den 20 december 1994 om
forpackningar och forpackningsavfall (EGT L 365, 31.12.1994, s. 10).

5. Rédets direktiv 98/24/EG av den 7 april 1998 om skydd av arbetstagares hilsa och sdkerhet
mot risker som har samband med kemiska agenser 1 arbetet (fjortonde sirdirektivet enligt

artikel 16.1 1 direktiv 89/391/EEG) (EGT L 131, 5.5.1998, s. 11).
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6. Europaparlamentets och radets direktiv 2004/37/EG av den 29 april 2004 om skydd for
arbetstagare mot risker vid exponering for carcinogener, mutagena eller

reproduktionstoxiska &mnen i arbetet (sjétte sardirektivet enligt artikel 16.1 1 radets

direktiv 89/391/EEG) (EUT L 158, 30.4.2004, s. 50).

7. Europaparlamentets och radets direktiv 2000/53/EG av den 18 september 2000 om uttjinta
fordon (EGT L 269, 21.10.2000, s. 34).

8. Europaparlamentets och radets direktiv 2000/60/EG av den 23 oktober 2000 om
upprittande av en ram for gemenskapens dtgirder pa vattenpolitikens omrdde (EGT L 327,

22.12.2000, s. 1).

0. Europaparlamentets och radets direktiv 2001/18/EG av den 12 mars 2001 om avsiktlig

utséttning av genetiskt modifierade organismer i miljon och om upphdvande av radets

direktiv 90/220/EEG (EGT L 106, 17.4.2001, s. 1).

10. Europaparlamentets och radets forordning (EG) nr 178/2002 av den 28 januari 2002 om
allménna principer och krav for livsmedelslagstiftning, om inrdttande av Europeiska
myndigheten for livsmedelssdkerhet och om forfaranden i fragor som géller

livsmedelssidkerhet (EGT L 31, 1.2.2002, s. 1).

11. Europaparlamentets och radets direktiv 2002/32/EG av den 7 maj 2002 om frammande
amnen och produkter i1 djurfoder (EGT L 140, 30.5.2002, s. 10).
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12. Europaparlamentets och radets direktiv 2002/46/EG av den 10 juni 2002 om tillndrmning
av medlemsstaternas lagstiftning om kosttillskott (EGT L 183, 12.7.2002, s. 51).

13. Europaparlamentets och rddets féorordning (EG) nr 1829/2003 av den 22 september 2003
om genetiskt modifierade livsmedel och foder (EUT L 268, 18.10.2003, s. 1).

14. Europaparlamentets och radets forordning (EG) nr 1831/2003 av den 22 september 2003
om fodertillsatser (EUT L 268, 18.10.2003, s. 29).

15. Europaparlamentets och rddets forordning (EG) nr 2065/2003 av den 10 november 2003
om rokaromer som anvénds eller dr avsedda att anvindas i eller pa livsmedel (EUT L 309,
26.11.2003, s. 1).

16. Europaparlamentets och radets forordning (EG) nr 853/2004 av den 29 april 2004 om
faststillande av sérskilda hygienregler for livsmedel av animaliskt ursprung (EUT L 139,
30.4.2004, s. 55).

17. Europaparlamentets och radets forordning (EG) nr 648/2004 av den 31 mars 2004 om
tvitt- och rengoéringsmedel (EUT L 104, 8.4.2004, s. 1).

18. Europaparlamentets och radets forordning (EG) nr 852/2004 av den 29 april 2004 om
livsmedelshygien (EUT L 139, 30.4.2004, s. 1).
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19.

20.

21.

22.

23.

Europaparlamentets och radets forordning (EG) nr 1935/2004 av den 27 oktober 2004 om
material och produkter avsedda att komma i kontakt med livsmedel och om upphévande av

direktiven 80/590/EEG och 89/109/EEG (EUT L 338, 13.11.2004, s. 4).

Europaparlamentets och radets direktiv 2004/107/EG av den 15 december 2004 om
arsenik, kadmium, kvicksilver, nickel och polycykliska aromatiska kolviten i luften

(EUT L 23, 26.1.2005, s. 3).

Europaparlamentets och radets forordning (EG) nr 396/2005 av den 23 februari 2005 om
gransvirden for bekdmpningsmedelsrester 1 eller pa livsmedel och foder av vegetabiliskt
och animaliskt ursprung och om @ndring av radets direktiv 91/414/EEG (EUT L 70,
16.3.2005, s. 1).

Europaparlamentets och rédets forordning (EG) nr 166/2006 av den 18 januari 2006 om
upprittande av ett europeiskt register dver utslédpp och dverforingar av féroreningar och om

andring av radets direktiv 91/689/EEG och 96/61/EG (EUT L 33, 4.2.2006, s. 1).

Europaparlamentets och radets direktiv 2006/118/EG av den 12 december 2006 om skydd
for grundvatten mot fororeningar och forsdmring (EUT L 372, 27.12.2006, s. 19).
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24.

25.

26.

27.

28.

29.

Europaparlamentets och radets forordning (EG) nr 1907/2006 av den 18 december 2006
om registrering, utvirdering, godkédnnande och begriansning av kemikalier (Reach),
inrdttande av en europeisk kemikaliemyndighet, dndring av direktiv 1999/45/EG och
upphdvande av radets forordning (EEG) nr 793/93 och kommissionens forordning (EG)
nr 1488/94 samt radets direktiv 76/769/EEG och kommissionens direktiv 91/155/EEG,
93/67/EEG, 93/105/EG och 2000/21/EG, EUT L 396, 30.12.2006, s. 1).

Europaparlamentets och radets forordning (EG) nr 1924/2006 av den 20 december 2006
om néringspastaenden och hélsopéastaenden om livsmedel (EUT L 404, 30.12.2006, s. 9).

Europaparlamentets och radets forordning (EG) nr 1925/2006 av den 20 december 2006
om tillsdttning av vitaminer och mineralimnen samt vissa andra &mnen i livsmedel

(EUT L 404, 30.12.2006, s. 26).

Europaparlamentets och rédets direktiv 2007/2/EG av den 14 mars 2007 om uppréttande av
en infrastruktur for rumslig information i Europeiska gemenskapen (Inspire) (EUT L 108,

25.4.2007,s. 1).

Europaparlamentets och radets direktiv 2008/56/EG av den 17 juni 2008 om uppréttande
av en ram for gemenskapens dtgérder pa havsmiljopolitikens omrédde (Ramdirektiv om en

marin strategi) (EUT L 164, 25.6.2008, s. 19).

Europaparlamentets och radets direktiv 2008/50/EG av den 21 maj 2008 om luftkvalitet
och renare luft i Europa (EUT L 152, 11.6.2008, s. 1).
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30.

31.

32.

33.

34.

35.

Europaparlamentets och radets direktiv 2008/98/EG av den 19 november 2008 om avfall
och om upphivande av vissa direktiv (EUT L 312, 22.11.2008, s. 3).

Europaparlamentets och radets direktiv 2008/105/EG av den 16 december 2008 om
miljokvalitetsnormer inom vattenpolitikens omrade och dndring och senare upphidvande av
radets direktiv 82/176/EEG, 83/513/EEG, 84/156/EEG, 84/491/EEG och 86/280/EEG,
samt om dndring av Europaparlamentets och rddets direktiv 2000/60/EG (EUT L 348,
24.12.2008, s. 84).

Europaparlamentets och rédets férordning (EG) nr 1272/2008 av den 16 december 2008
om klassificering, markning och férpackning av amnen och blandningar, dndring och
upphévande av direktiven 67/548/EEG och 1999/45/EG samt dndring av forordning (EG)
nr 1907/2006 (EUT L 353, 31.12.2008, s. 1).

Europaparlamentets och rédets forordning (EG) nr 1331/2008 av den 16 december 2008
om faststéllande av ett enhetligt forfarande for godkidnnande av livsmedelstillsatser,

livsmedelsenzymer och livsmedelsaromer (EUT L 354, 31.12.2008, s. 1).

Europaparlamentets och rédets férordning (EG) nr 1332/2008 av den 16 december 2008
om livsmedelsenzymer och om dndring av rédets direktiv 83/417/EEG, radets forordning
(EG) nr 1493/1999, direktiv 2000/13/EG, radets direktiv 2001/112/EG samt forordning
(EG) nr 258/97 (EUT L 354, 31.12.2008, s. 7).

Europaparlamentets och radets forordning (EG) nr 1333/2008 av den 16 december 2008
om livsmedelstillsatser (EUT L 354, 31.12.2008, s. 16).
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36.

37.

38.

39.

40.

41.

Europaparlamentets och radets forordning (EG) nr 1334/2008 av den 16 december 2008
om aromer och vissa livsmedelsingredienser med aromgivande egenskaper for anvéindning
1 och pa livsmedel och om dndring av radets forordning (EEG) nr 1601/91, férordningarna
(EG) nr 2232/96 och (EG) nr 110/2008 samt direktiv 2000/13/EG (EUT L 354,
31.12.2008, s. 34).

Europaparlamentets och radets direktiv 2009/125/EG av den 21 oktober 2009 om
uppréttande av en ram for att faststédlla krav pa ekodesign for energirelaterade produkter

(EUT L 285, 31.10.2009, s. 10).

Europaparlamentets och radets forordning (EG) nr 401/2009 av den 23 april 2009 om
Europeiska miljobyran och Europeiska nétverket for miljéinformation och

miljodvervakning (EUT L 126, 21.5.2009, s. 13).

Europaparlamentets och rédets direktiv 2009/32/EG av den 23 april 2009 om tillndrmning
av medlemsstaternas lagstiftning om extraktionsmedel vid framstillning av livsmedel och

livsmedelsingredienser (EUT L 141, 6.6.2009, s. 3).

Europaparlamentets och radets direktiv 2009/48/EG av den 18 juni 2009 om leksakers
sakerhet (EUT L 170, 30.6.2009, s. 1).

Europaparlamentets och radets forordning (EG) nr 1069/2009 av den 21 oktober 2009 om
hélsobestimmelser for animaliska biprodukter och darav framstéllda produkter som inte &r

avsedda att anvéndas som livsmedel och om upphévande av forordning (EG) nr 1774/2002

(EUT L 300, 14.11.2009, s. 1).
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42.

43.

44,

45.

46.

47.

48.

Europaparlamentets och radets forordning (EG) nr 1107/2009 av den 21 oktober 2009 om

utslédppande av vixtskyddsmedel pa marknaden och om upphivande av radets direktiv

79/117/EEG och 91/414/EEG (EUT L 309, 24.11.2009, s. 1).

Europaparlamentets och radets direktiv 2009/128/EG av den 21 oktober 2009 om
upprittande av en ram for gemenskapens dtgirder for att uppnd en hallbar anvéndning av

bekdmpningsmedel (EUT L 309, 24.11.2009, s. 71).

Europaparlamentets och radets direktiv 2009/148/EG av den 30 november 2009 om skydd
for arbetstagare mot risker vid exponering for asbest 1 arbetet (EUT L 330, 16.12.2009,
s. 28).

Europaparlamentets och radets forordning (EG) nr 1221/2009 av den 25 november 2009
om frivilligt deltagande for organisationer i gemenskapens milj6lednings- och

miljorevisionsordning (Emas) och om upphivande av forordning (EG) nr 761/2001 och

kommissionens beslut 2001/681/EG och 2006/193/EG (EUT L 342, 22.12.2009, s. 1).

Europaparlamentets och radets forordning (EG) nr 1223/2009 av den 30 november 2009
om kosmetiska produkter (EUT L 342, 22.12.20009, s. 59).

Europaparlamentets och radets direktiv 2010/75/EU av den 24 november 2010 om
industriutsldapp och utslapp fran djuruppfodning (samordnade atgirder for att forebygga
och begrénsa fororeningar) (EUT L 334, 17.12.2010, s. 17).

Europaparlamentets och radets forordning (EG) nr 66/2010 av den 25 november 2009 om
ett EU-miljomérke (EUT L 27, 30.1.2010, s. 1).
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49.

50.

51.

52.

53.

Europaparlamentets och rédets direktiv 2011/65/EU av den 8 juni 2011 om begrinsning av
anvindningen av vissa farliga &mnen i elektrisk och elektronisk utrustning (EUT L 174,

1.7.2011, s. 88).

Europaparlamentets och radets forordning (EU) nr 1169/2011 av den 25 oktober 2011 om
tillhandahéllande av livsmedelsinformation till konsumenterna, och om dndring av
Europaparlamentets och radets forordningar (EG) nr 1924/2006 och (EG) nr 1925/2006
samt om upphdvande av kommissionens direktiv 87/250/EEG, radets direktiv 90/496/EEG,
kommissionens direktiv 1999/10/EG, Europaparlamentets och radets direktiv 2000/13/EG,
kommissionens direktiv 2002/67/EG och 2008/5/EG samt kommissionens forordning (EG)
nr 608/2004 (EUT L 304, 22.11.2011, s. 18).

Europaparlamentets och rédets forordning (EU) nr 528/2012 av den 22 maj 2012 om
tillhandahéllande pa marknaden och anvéndning av biocidprodukter (EUT L 167,
27.6.2012,s. 1).

Europaparlamentets och radets direktiv 2012/18/EU av den 4 juli 2012 om atgérder for att
forebygga och begrinsa faran for allvarliga olyckshédndelser dér farliga &mnen ingar och
om dndring och senare upphivande av radets direktiv 96/82/EG (EUT L 197, 24.7.2012,
s. 1).

Europaparlamentets och radets direktiv 2012/19/EU av den 4 juli 2012 om avfall som
utgors av eller innehéller elektrisk och elektronisk utrustning (WEEE) (EUT L 197,
24.7.2012, s. 38).
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54. Europaparlamentets och radets forordning (EU) nr 649/2012 av den 4 juli 2012 om export
och import av farliga kemikalier (EUT L 201, 27.7.2012, s. 60).

55. Europaparlamentets och rddets forordning (EU) nr 609/2013 av den 12 juni 2013 om
livsmedel avsedda for spadbarn och smabarn, livsmedel for speciella medicinska &ndamal
och komplett kostersittning for viktkontroll och om upphévande av radets
direktiv 92/52/EEG, kommissionens direktiv 96/8/EG, 1999/21/EG, 2006/125/EG
och 2006/141/EG, Europaparlamentets och radets direktiv 2009/39/EG och kommissionens
forordningar (EG) nr 41/2009 och (EG) nr 953/2009 (EUT L 181, 29.6.2013, s. 35).

56. Europaparlamentets och radets direktiv 2014/28/EU av den 26 februari 2014 om
harmonisering av medlemsstaternas lagstiftning om tillhandahallande p& marknaden och

overvakning av explosiva varor for civilt bruk (EUT L 96, 29.3.2014, s. 1).

57. Europaparlamentets och rédets direktiv 2014/40/EU av den 3 april 2014 om tillndrmning
av medlemsstaternas lagar och andra forfattningar om tillverkning, presentation och
forsdljning av tobaksvaror och relaterade produkter och om upphévande av

direktiv 2001/37/EG (EUT L 127, 29.4.2014, s. 1).
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58. Europaparlamentets och radets forordning (EU) 2015/2283 av den 25 november 2015 om
nya livsmedel och om 4ndring av Europaparlamentets och radets forordning (EU)
nr 1169/2011 och upphévande av Europaparlamentets och radets forordning (EG)
nr 258/97 och kommissionens forordning (EG) nr 1852/2001 (EUT L 327, 11.12.2015,
s. 1.

59. Europaparlamentets och radets direktiv (EU) 2016/2284 av den 14 december 2016 om
minskning av nationella utsldpp av vissa luftfororeningar, om éndring av direktiv

2003/35/EG och om upphédvande av direktiv 2001/81/EG (EUT L 344, 17.12.2016, s. 1).

60. Europaparlamentets och radets forordning (EU) 2017/625 av den 15 mars 2017 om
offentlig kontroll och annan offentlig verksamhet for att sékerstélla tillimpningen av
livsmedels- och foderlagstiftningen och av bestimmelser om djurs hélsa och djurskydd,
véaxtskydd och vixtskyddsmedel samt om dndring av Europaparlamentets och radets
forordningar (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 och (EU) 2016/2031, radets
forordningar (EG) nr 1/2005 och (EG) nr 1099/2009 och radets direktiv 98/58/EG,
1999/74/EG, 2007/43/EG, 2008/119/EG och 2008/120/EG och om upphévande av
Europaparlamentets och radets forordningar (EG) nr 854/2004 och (EG) nr 882/2004,
radets direktiv 89/608/EEG, 89/662/EEG, 90/425/EEG, 91/496/EEG, 96/23/EG, 96/93/EG
och 97/78/EG samt radets beslut 92/438/EEG (forordningen om offentlig kontroll)

(EUT L 95,7.4.2017,s. 1).
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61.

62.

63.

64.

65.

66.

Europaparlamentets och radets forordning (EU) 2017/745 av den 5 april 2017 om
medicintekniska produkter, om dndring av direktiv 2001/83/EG, forordning (EG)

nr 178/2002 och forordning (EG) nr 1223/2009 och om upphédvande av radets direktiv
90/385/EEG och 93/42/EEG (EUT L 117, 5.5.2017, s. 1).

Europaparlamentets och radets forordning (EU) 2017/852 av den 17 maj 2017 om
kvicksilver och om upphévande av férordning (EG) nr 1102/2008 (EUT L 137, 24.5.2017,
s. 1).

Europaparlamentets och rédets forordning (EU) 2019/4 av den 11 december 2018 om
tillverkning, utsldppande pa marknaden, anvindning av foder som innehéller likemedel,
om dndring av Europaparlamentets och radets forordning (EG) nr 183/2005 och om

upphédvande av radets direktiv 90/167/EEG (EUT L 4, 7.1.2019, s. 1).

Europaparlamentets och rédets forordning (EU) 2019/1009 av den 5 juni 2019 om
faststillande av bestimmelser om tillhandahallande pa marknaden av EU-gddselprodukter
och om dndring av forordningarna (EG) nr 1069/2009 och (EG) nr 1107/2009 samt om
upphévande av forordning (EG) nr 2003/2003 (EUT L 170, 25.6.2019, s. 1).

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

Europaparlamentets och radets direktiv (EU) 2020/2184 av den 16 december 2020 om
kvaliteten pa dricksvatten (EUT L 435, 23.12.2020, s. 1).
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67. Europaparlamentets och rédets forordning (EU) 2024/1991 av den 24 juni 2024 om
restaurering av natur och om andring av férordning (EU) 2022/869 (EUT L, 2024/1991,
29.7.2024,s. 1).

68. Europaparlamentets och radets forordning (EU) 2023/1542 av den 12 juli 2023 om
batterier och forbrukade batterier, om dndring av direktiv 2008/98/EG och forordning (EU)
2019/1020 och om upphévande av direktiv 2006/66/EG (EUT L 191, 28.7.2023, s. 1).

69. Europaparlamentets och radets forordning (EU) 2024/573 av den 7 februari 2024 om
fluorerade vixthusgaser, om dndring av direktiv (EU) 2019/1937 och om upphivande av

forordning (EU) nr 517/2014 (EUT L, 2024/573, 20.2.2024).

70. Europaparlamentets och radets forordning (EU) 2024/1781 av den 13 juni 2024 om
upprittande av en ram for att faststélla ekodesignkrav for hallbara produkter, om adndring
av direktiv (EU) 2020/1828 och férordning (EU) 2023/1542 och om upphédvande av
direktiv 2009/125/EG (EUT L, 2024/1781, 28.6.2024).

Del 2

Unionsrattsakter som avses 1 artikel 3.3

Varje hanvisning till de unionsrittsakter som fortecknas i denna del ska i forekommande fall dven
ses som en hédnvisning till alla genomforandeakter och delegerade akter som antagits enligt den

berorda unionsrittsakten.

1. Europaparlamentets och radets direktiv 2001/83/EG av den 6 november 2001 om
upprittande av gemenskapsregler for humanldakemedel (EGT L 311, 28.11.2001, s. 67).
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Europaparlamentets och radets forordning (EG) nr 726/2004 av den 31 mars 2004 om
inrdttande av unionsforfaranden for godkdnnande av och tillsyn 6ver humanlékemedel och

om inrdttande av en europeisk ldkemedelsmyndighet (EUT L 136, 30.4.2004, s. 1).

Europaparlamentets och rddets forordning (EG) nr 470/2009 av den 6 maj 2009 om
gemenskapsforfaranden for att faststilla gransvéarden for farmakologiskt verksamma
dmnen i animaliska livsmedel samt om upphdvande av radets forordning (EEG) nr 2377/90
och dndring av Europaparlamentets och radets direktiv 2001/82/EG och
Europaparlamentets och radets forordning (EG) nr 726/2004 (EUT L 152, 16.6.2009,

s. 11).

Europaparlamentets och radets forordning (EU) 2019/6 av den 11 december 2018 om
veterindrmedicinska ldkemedel och om upphévande av direktiv 2001/82/EG (EUT L 4,
7.1.2019, s. 43).
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BILAGA 11
Referensviarden som avses i artikel 8
Referensviarden som ska inga 1 den datakatalog dver referensvarden som avses i artikel 8.3.

1. Uppskattade nolleffektkoncentrationer som tagits fram i samband med en
miljoriskbedomning enligt direktiv 2001/83/EG, forordning (EG) nr 726/2004 och
forordning (EU) 2019/6.

Dessa referensvirden ska vara begrinsade till data som ldmnas till EMA inom ramen for relevanta
forfaranden som avslutas efter denna forordnings ikrafttradande. I relevanta fall ska dven data som
EMA innehar till f6ljd av forfaranden som avslutats innan denna forordning tradde i kraft tas under

overvagande for inkludering i den gemensamma dataplattformen.
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BILAGA 111
Unionsréttsakter som avses 1 artiklarna 2, 10 och 23

Varje hianvisning till de unionsréttsakter som fortecknas i denna bilaga ska i forekommande fall
dven ses som en hinvisning till alla genomférandeakter och delegerade akter som antagits enligt

den berorda unionsrattsakten.

1. Rédets forordning (EEG) nr 315/93 av den 8 februari 1993 om faststdllande av
gemenskapsforfaranden for frimmande dmnen 1 livsmedel (EGT L 37, 13.2.1993, 5. 1).

2. Europaparlamentets och rédets direktiv 94/62/EG av den 20 december 1994 om
forpackningar och forpackningsavfall (EGT L 365, 31.12.1994, s. 10).

3. Rédets direktiv 98/24/EG av den 7 april 1998 om skydd av arbetstagares hilsa och sdkerhet
mot risker som har samband med kemiska agenser i arbetet (fjortonde sirdirektivet enligt

artikel 16.1 1 direktiv 89/391/EEG) (EGT L 131, 5.5.1998, s. 11).

4. Europaparlamentets och radets direktiv 2000/53/EG av den 18 september 2000 om uttjinta
fordon (EGT L 269, 21.10.2000, s. 34).

5. Europaparlamentets och radets forordning (EG) nr 178/2002 av den 28 januari 2002 om
allménna principer och krav for livsmedelslagstiftning, om inrédttande av Europeiska

myndigheten for livsmedelssdkerhet och om forfaranden i fragor som géller

livsmedelssidkerhet (EGT L 31, 1.2.2002, s. 1).

6. Europaparlamentets och radets direktiv 2002/32/EG av den 7 maj 2002 om frimmande
dmnen och produkter i djurfoder (EGT L 140, 30.5.2002, s. 10).
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7. Europaparlamentets och radets forordning (EG) nr 1831/2003 av den 22 september 2003
om fodertillsatser (EUT L 268, 18.10.2003, s. 29).

8. Europaparlamentets och radets direktiv 2004/37/EG av den 29 april 2004 om skydd for
arbetstagare mot risker vid exponering for carcinogener, mutagena eller
reproduktionstoxiska dmnen i arbetet (sjétte sérdirektivet enligt artikel 16.1 i radets

direktiv 89/391/EEG) (EUT L 158, 30.4.2004, s. 50).

0. Europaparlamentets och radets forordning (EG) nr 1935/2004 av den 27 oktober 2004 om
material och produkter avsedda att komma i1 kontakt med livsmedel och om upphédvande av

direktiven 80/590/EEG och 89/109/EEG (EUT L 338, 13.11.2004, s. 4).

10. Europaparlamentets och radets direktiv 2004/107/EG av den 15 december 2004 om
arsenik, kadmium, kvicksilver, nickel och polycykliska aromatiska kolvéten i luften

(EUT L 23, 26.1.2005, s. 3).

11. Europaparlamentets och radets forordning (EG) nr 396/2005 av den 23 februari 2005 om
gransvirden for bekdmpningsmedelsrester i eller pa livsmedel och foder av vegetabiliskt
och animaliskt ursprung och om @ndring av radets direktiv 91/414/EEG (EUT L 70,
16.3.2005, s. 1).

12. Europaparlamentets och radets direktiv 2006/118/EG av den 12 december 2006 om skydd
for grundvatten mot fororeningar och forsdmring (EUT L 372, 27.12.2006, s. 19).
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13. Europaparlamentets och radets forordning (EG) nr 1907/2006 av den 18 december 2006
om registrering, utvirdering, godkédnnande och begriansning av kemikalier (Reach),
inrdttande av en europeisk kemikaliemyndighet, dndring av direktiv 1999/45/EG och
upphdvande av radets forordning (EEG) nr 793/93 och kommissionens forordning (EG)
nr 1488/94 samt radets direktiv 76/769/EEG och kommissionens direktiv 91/155/EEG,
93/67/EEG, 93/105/EG och 2000/21/EG (EUT L 396, 30.12.2006, s. 1).

14. Europaparlamentets och radets direktiv 2008/105/EG av den 16 december 2008 om
miljokvalitetsnormer inom vattenpolitikens omrade och dndring och senare upphédvande av
radets direktiv 82/176/EEG, 83/513/EEG, 84/156/EEG, 84/491/EEG och 86/280/EEG,
samt om dndring av Europaparlamentets och radets direktiv 2000/60/EG (EUT L 348,
24.12.2008, s. 84).

15. Europaparlamentets och rédets forordning (EG) nr 1272/2008 av den 16 december 2008
om klassificering, markning och férpackning av amnen och blandningar, dndring och
upphévande av direktiven 67/548/EEG och 1999/45/EG samt dndring av forordning (EG)
nr 1907/2006 (EUT L 353, 31.12.2008, s. 1).

16. Europaparlamentets och rédets férordning (EG) nr 1331/2008 av den 16 december 2008
om faststdllande av ett enhetligt forfarande for godkédnnande av livsmedelstillsatser,

livsmedelsenzymer och livsmedelsaromer (EUT L 354, 31.12.2008, s. 1).
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17.

18.

19.

20.

21.

22.

Europaparlamentets och radets forordning (EG) nr 1332/2008 av den 16 december 2008
om livsmedelsenzymer och om @ndring av radets direktiv 83/417/EEG, ridets forordning
(EG) nr 1493/1999, direktiv 2000/13/EG, radets direktiv 2001/112/EG samt férordning
(EG) nr 258/97 (EUT L 354, 31.12.2008, s. 7).

Europaparlamentets och radets forordning (EG) nr 1333/2008 av den 16 december 2008
om livsmedelstillsatser (EUT L 354, 31.12.2008, s. 16).

Europaparlamentets och radets forordning (EG) nr 1334/2008 av den 16 december 2008
om aromer och vissa livsmedelsingredienser med aromgivande egenskaper for anvdndning
i och pé livsmedel och om éndring av radets forordning (EEG) nr 1601/91, férordningarna
(EG) nr 2232/96 och (EG) nr 110/2008 samt direktiv 2000/13/EG (EUT L 354,
31.12.2008, s. 34).

Europaparlamentets och rédets direktiv 2009/32/EG av den 23 april 2009 om tillndrmning
av medlemsstaternas lagstiftning om extraktionsmedel vid framstillning av livsmedel och

livsmedelsingredienser (EUT L 141, 6.6.2009, s. 3).

Europaparlamentets och radets direktiv 2009/125/EG av den 21 oktober 2009 om
upprittande av en ram for att faststélla krav pa ekodesign for energirelaterade produkter

(EUT L 285, 31.10.2009, s. 10).

Europaparlamentets och radets direktiv 2009/48/EG av den 18 juni 2009 om leksakers
sikerhet (EUT L 170, 30.6.2009, s. 1).
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23.

24.

25.

26.

27.

28.

29.

Europaparlamentets och radets forordning (EG) nr 1005/2009 av den 16 september 2009
om dmnen som bryter ned ozonskiktet (EUT L 286, 31.10.2009, s. 1).

Europaparlamentets och radets forordning (EG) nr 1107/2009 av den 21 oktober 2009 om
utsldppande av vixtskyddsmedel pa marknaden och om upphivande av radets

direktiv 79/117/EEG och 91/414/EEG (EUT L 309, 24.11.2009, s. 1).

Europaparlamentets och radets direktiv 2009/148/EG av den 30 november 2009 om skydd
for arbetstagare mot risker vid exponering for asbest i arbetet (EUT L 330, 16.12.2009,
s. 28).

Europaparlamentets och radets forordning (EG) nr 1223/2009 av den 30 november 2009
om kosmetiska produkter (EUT L 342, 22.12.2009, s. 59).

Europaparlamentets och radets direktiv 2011/65/EU av den 8 juni 2011 om begransning av
anvindningen av vissa farliga &mnen 1 elektrisk och elektronisk utrustning (EUT L 174,

1.7.2011, s. 88).

Europaparlamentets och radets forordning (EU) nr 528/2012 av den 22 maj 2012 om
tillhandahallande p& marknaden och anvéndning av biocidprodukter (EUT L 167,
27.6.2012,s. 1).

Europaparlamentets och radets direktiv 2012/19/EU av den 4 juli 2012 om avfall som
utgors av eller innehéller elektrisk och elektronisk utrustning (WEEE) (EUT L 197,
24.7.2012, s. 38).
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30.

31.

32.

33.

34.

Europaparlamentets och radets forordning (EU) 2019/4 av den 11 december 2018 om
tillverkning, utsldppande pa marknaden, anvindning av foder som innehéller likemedel,
om andring av Europaparlamentets och radets forordning (EG) nr 183/2005 och om

upphdvande av radets direktiv 90/167/EEG (EUT L 4, 7.1.2019, s. 1).

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

Europaparlamentets och radets direktiv (EU) 2020/2184 av den 16 december 2020 om
kvaliteten pa dricksvatten (EUT L 435, 23.12.2020, s. 1).

Europaparlamentets och radets forordning (EU) 2023/1542 av den 12 juli 2023 om
batterier och forbrukade batterier, om dndring av direktiv 2008/98/EG och forordning
(EU) 2019/1020 och om upphévande av direktiv 2006/66/EG (EUT L 191, 28.7.2023,
s. 1).

Europaparlamentets och radets forordning (EU) 2024/1781 av den 13 juni 2024 om
upprittande av en ram for att faststélla ekodesignkrav for hallbara produkter, om dndring
av direktiv (EU) 2020/1828 och forordning (EU) 2023/1542 och om upphédvande av
direktiv 2009/125/EG (EUT L, 2024/1781, 28.6.2024).
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BILAGA 1V
Dataset som ska ingé den dag d& den gemensamma dataplattformen inréttas

Alla data om kemikalier 1 de dataset som anges i tabellen nedan ska ingé i den gemensamma
dataplattformen inom tre r frdn den ... [dagen for denna forordnings ikrafttradande]. Detta
omfattar data som genererats eller limnats in fore den ... [dagen for denna forordnings
ikrafttridande], om inte annat anges, samt data angdende vilka det i enlighet med artikel 5.2 anges

att de inte har gjorts tillgéngliga for allminheten enligt den underliggande unionsakten.
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Dataset

Beskrivning

Dataleverantor

Dataset bakom

Data om kemikalier som omfattas av

sarskilda tjanster

IPCHEM (artikel 7)

Denna databas omfattar alla data om kemikalier
som ingar i [IPCHEM som drivs av kommissionen
innan driften 6verfors till Echa.

Kommissionen

Datakatalog med referensvarden (artikel 8)
Datakatalogen inbegriper

a) lagstadgande referensviarden som formellt
antagits enligt de unionsrittsakter som fortecknas i
bilaga I,

b) vetenskapliga referensvarden som finns
tillgdngliga i formella yttranden som avges enligt de
unionsrattsakter som fortecknas i del 1 i bilaga I,
och

c) vetenskapliga referensvirden som anges i
bilaga II till f61jd av relevanta forfaranden som har
slutforts efter det att denna forordning har trétt i
kraft.

Byraer

Information om regulatoriska forfaranden for
kemikalier (artikel 10):

Detta omfattar f6ljande information

a) information som finns i Echas befintliga
samordningsverktyg,

b) information om regulatoriska forfaranden
for kemikalier finns tillgédnglig via Efsas befintliga
oppna Efsa, och

C) annan information som lamnats till Echa i
enlighet med artikel 10.

Myndigheterna

Information om skyldigheter enligt unionsréttsakter
om kemikalier (artikel 13)

Detta omfattar information om skyldigheter enligt
de unionsrittsakter som fortecknas i bilaga I,
inbegripet information som finns tillgénglig via
Echas befintliga European Union Chemical
Legislation Finder (sokverktyget for EU:s
kemikalielagstiftning).

Echa

Datakatalog med standardformat och kontrollerade
vokabuldrer (artikel 14)

Detta omfattar standardformat och kontrollerade
vokabuldrer som finns tillgdngliga i enlighet med
artikel 14.

Byréer,
kommissionen
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Dataset Beskrivning Dataleverantor
Reach-registreringar Registreringsdokumentation som ldmnas in enligt Echa
avdelning II 1 férordning (EG) nr 1907/2006.
CLP, klassificerings- | — Klassificerings- och mirkningsinformation | Echa
och som ldmnats i registreringsdokumentation enligt
mérkningsregistret avdelning I1 i forordning (EG) nr 1907/2006 och
anmélts enligt avdelning V i forordning (EG)
nr 1272/2008, och
— Harmoniserade klassificerings- och
mérkningsposter i bilaga VI till férordning (EG)
nr 1272/2008.
Ansokningar enligt — Ansokningar om godkénnande eller fornyat | Echa
biocidforordningen godkdnnande av verksamma biociddmnen enligt
om godkidnnande och | kapitlen II och III i férordning (EU) nr 528/2012
fornyelse av och tillgidngliga i IUCLID, och
verksamma dmnen — Sammanfattningar av biocidprodukters
och sammanfattningar | egenskaper som ldmnats in av dem som ansdker om
av biocidprodukters unionsgodkédnnande enligt kapitel VIII i férordning
egenskaper (EU) nr 528/2012 och av sokande enligt férordning
(EU) nr 414/2013 och tillgdngliga i IUCLID.
Ansokningar enligt Ansokningar om tilligg av nya poster och om Echa
dricksvattendirektivet | @ndring eller strykning av befintliga poster frén de
om inférande av europeiska positivlistorna ver amnen som kommer
dmnen pa de 1 kontakt med dricksvatten, inldimnade av
europeiska ekonomiska aktdrer eller berorda myndigheter i
positivlistorna enlighet med artikel 13 1 direktiv (EU) 2020/2184.
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Dataset

Beskrivning

Dataleverantor

Anmalda studier

Information om anmailda studier nir en
motsvarande registrering, ansokan eller annan
relevant regulatorisk dokumentation har lamnats in
och eventuella begiran om konfidentiell behandling
har bedomts:

— frén Echas databas med anmailda studier
som avses i artikel 9 1 denna forordning, och

— frdn Efsas databas som avses 1 artikel 32b 1
forordning (EG) nr 178/2002 och som gjorts
tillgédnglig for Echa i1 enlighet med artikel 9.4 i den
hir forordningen.

Echa, Efsa

Open Food Tox

Efsas databas 6ver kemiska faror, som pa ett
strukturerat sdtt ssmmanfattar Efsas kemiska
riskbedomningar, inklusive kemiska identifierare,
kritiska resultatmatt, toxikologiska referensvirden
och metadata fran Efsas resultat.

Efsa

Overvakningsdata om
kemikalier

Efsas dvervakningsdata om kemikalier! som
omfattar flera férordningar inom Efsas
ansvarsomrade, inbegripet som omfattar flera
forordningar inom Efsas ansvarsomrdde, inbegripet
— overvakningsdata om kemikalier avseende
bekdmpningsmedel och restsubstanser av
veterindrmedicinska lakemedel samt frimmande
amnen,

— individuella métningar av kemikalier 1
livsmedel/foder och andra material som provtas
inom ramen for offentliga kontroller och
tillsynsverksambhet,

— métningar av kemikalier 1 livsmedel och
foder fran industrin, och

— andra kéllor som svar pé en begéran om
data.

Efsa

Datainsamling: Overvakningsdata om kemikalier Efsa.
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Dataset

Beskrivning

Dataleverantor

Livsmedelskedjan

Ansokningshandlingar for livsmedelskedjan som
innehdller data om kemikalier som ldmnats in via E-
submission Food Chain Platform av sokande inom
olika reglerade produktomraden enligt

forordning (EG) nr 1831/2003,

forordning (EG) nr 1935/2004,

forordning (EG) nr 1924/2006 och

forordning (EU) 2015/2283 och som finns
tillgéngliga i strukturerade format.

Efsa

Ansokningar inom
ramen for
forordningen om
vaxtskyddsmedel

Dokumentation som l&dmnats in av sdkande i
enlighet med forordning (EG) nr 1107/2009 om
utsldppande av vixtskyddsmedel pa marknaden,
inklusive det verksamma dmnet, gransviarden och
inldmningstyper for allménkemikalier, och som
finns tillgdnglig i [IUCLID.

Efsa

Luftkvalitet

Luftkvalitetsdata frn en rad olika kéllor, inbegripet
— tidsserier for mitningar fran Europas
overvakningsndt for luftkvalitet och

— statistik Over luftfororeningar som berdknats
utifrin officiellt kontrollerade landsdata sasom de
sammanstillts i direktiv (EU) 2024/2881

med undantag for EEA-information i néra realtid
om luftkvalitet och tillhorande dataprodukter, t.ex.
luftkvalitetsindex.

EEA

Waterbase
Vattenkvalitet

Tidsserier av koncentrationer av niringsdmnen,
organiskt material, farliga &mnen och andra
kemikalier i floder, sjéar, grundvatten, vatten 1
overgangszon, kustvatten och havsvatten som
rapporterats 1 enlighet med bevakningslistan for
kemikalier 1 ytvatten enligt direktiv 2000/60/EG
(dven identifierat som WISE-6).

EEA

Waterbase Utslipp

Tidsserier for utslédpp av ndringsdmnen och farliga
dmnen 1 vatten, rapporterade om &rliga infloden i
floder till vatten 1 6vergdngszon, kustvatten och
havsvatten enligt direktiv 2000/60/EG (dven
identifierat som WISE-1).

EEA
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Dataset Beskrivning Dataleverantor
Industriutslipp Data om kemikalier om utsldpp, 6verforingar och EEA
utsldpp av reglerade fororeningar som rapporterats
av medlemsstaterna till det europeiska registret over
utsldpp och overforingar av fororeningar enligt
forordning (EG) nr 166/2006 och
direktiv 2010/75/EU.
Utsléppsinventering Uppgifter om utslidpp av luftféroreningar som EEA
for NEC rapporterats av medlemsstaterna enligt direktiv
(EU) 2016/2284 och som ingér i
utsldppsinventeringen.
Data om Miljoriskbeddmning och icke-kliniska EMA
humanlédkemedel sdkerhetsdata fran ansokningar om godkénnande for
avseende forsdljning av humanlékemedel enligt direktiv
miljoriskbeddmning 2001/83/EG och forordning (EG) nr 726/2004.
och icke-kliniska Detta omfattar endast data om relevanta verksamma
sdkerhetsdata dmnen som ldmnats in till EMA inom ramen {or de
relevanta forfaranden som avslutas efter det att
denna forordning har trétt 1 kraft.
Data om Data fran miljoriskbedomningen, gransvarden for EMA
veterindrmedicinska hogsta tilldtna restméngder (MRL-vérden) och
lakemedel om uppgifter frdn bedomningen av MRL-vérden fran
miljoriskbeddmning ansokningar om godkénnande for forsiljning av
och gransvérden for veterindrmedicinska lakemedel enligt férordning
hogsta tilldtna (EU) 2019/6 och forordning (EG) nr 470/2009.
restméngder Detta omfattar endast data om relevanta verksamma
dmnen som ldmnats in till europeiska
lakemedelsmyndigheten inom ramen for de
relevanta forfaranden som avslutas efter det att
denna forordning har tratt 1 kraft.
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BILAGA V
Unionsréttsakter som avses 1 artikel 11

Varje hianvisning till de unionsréttsakter som fortecknas i denna bilaga ska forstds som en
hinvisning till de data om kemikalier i varor eller produkter som genereras eller [dmnas in som en

del av genomforandet av den berdrda unionsréttsakten.

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

2. Europaparlamentets och radets direktiv 2008/98/EG av den 19 november 2008 om avfall
och om upphivande av vissa direktiv (EUT L 312, 22.11.2008, s. 3).

3. Europaparlamentets och rédets forordning (EU) 2024/1781 av den 13 juni 2024 om
upprittande av en ram for att faststélla ekodesignkrav for hallbara produkter, om dndring
av direktiv (EU) 2020/1828 och forordning (EU) 2023/1542 och om upphédvande av
direktiv 2009/125/EG (EUT L, 2024/1781, 28.6.2024).
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