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EUROPAPARLAMENTETS OCH RADETS FORORDNING (EU) 2025/...
av den 26 november 2025

om andring av forordningarna (EG) nr 178/2002, (EG) nr 401/2009,
(EU) 2017/745 och (EU) 2019/1021
vad giller omfordelning av vetenskapliga och tekniska uppgifter

och forbittring av samarbetet mellan unionsbyrier pa kemikalieomridet

(Text av betydelse for EES)

EUROPAPARLAMENTET OCH EUROPEISKA UNIONENS RAD HAR ANTAGIT DENNA
FORORDNING

med beaktande av fordraget om Europeiska unionens funktionssatt, sirskilt

artiklarna 43, 114, 168.4 ¢, 192.1 och 207,

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/2024/3381/0j.
Europaparlamentets stindpunkt av den 21 oktober 2025 (4nnu inte offentliggjord 1 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 hallbarhet — Pad vig mot en gififri miljo ar ett viktigt steg for att
uppna nollutslapp och dir inférs modellen ett 4mne, en bedomning”, som syftar till att
forbattra effektiviteten, andamalsenligheten, samstimmigheten och transparensen i

sdkerhetsbedomningarna av kemikalier i alla unionsrattsakter.

(2) For att uppné dessa mél behover det vetenskapliga och tekniska arbete med kemikalier som
utfors pa unionsniva till stod for unionsrittsakter pa detta omrade konsolideras i de
relevanta unionsbyraerna, och det bor inforas skyldigheter for unionsbyraer att samarbeta
nér det géller att utveckla bedomningsmetoder och utbyta data och information. Detta
skulle forenkla den nuvarande ramen, forbattra kvaliteten och samstammigheten for
sakerhetsbedomningar i alla unionsréttsakter samt sékerstélla att befintliga resurser

anvinds mer effektivt.
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3)

(4)

Omfordelning av vissa befintliga vetenskapliga och tekniska uppgifter till den lampliga
unionsbyran, och dven tilldelning av helt nya uppgifter, har foreslagits som del av den
pagaende Oversynen av unionsrattsakter. I denna forordning foreskrivs att andra uppgifter,
som foreskrivs i unionsréttsakter som inte haller pé att ses over, ska omfordelas till
Europeiska kemikaliemyndigheten for att dra nytta av dess expertis och forméagor inom
bedomning av kemikalier. Detta &r i linje med modellen “ett amne, en beddmning” i syfte
att sékerstélla att tekniskt och vetenskapligt arbete utfors av den lampliga unionsbyran, sa
att man drar fordel av uppvisad erfarenhet och etablerade verktyg pa dess omrade. Denna
forordning bor antas samtidigt som ett direktiv om dndring av Europaparlamentets och

radets direktiv 2011/65/EU3, med syftet att nd samma mal.

Som en del av genomforandet av modellen “ett &mne, en bedomning” har bestimmelser
inforts 1 ett forslag till forordning om &ndring av unionens ldkemedelslagstiftning i syfte att
ge Europeiska ldkemedelsmyndigheten mandat att utveckla och samarbeta om
utvecklingen av bedomningsmetoder, standardformat och kontrollerade vokabulérer och att
utbyta data och information om kemikalier samt att foreskriva nya forfaranden for att

sdkerstélla samstimmighet mellan vetenskapliga yttranden.

Europaparlamentets och rédets direktiv 2011/65/EU av den 8 juni 2011 om begrinsning av
anvandning av vissa farliga dmnen 1 elektrisk och elektronisk utrustning
(EUT L 174, 1.7.2011, s. 88, ELI: http://data.europa.eu/eli/dir/2011/65/0j).
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(5) For att sikerstilla att metoderna for bedomningar i friga om kemikalier dr samstdmmiga
pa unionsniva bor alla relevanta unionsbyréer ha ett likvardigt mandat att utveckla sadana
metoder pa de omrdden som omfattas av deras respektive mandat, och de bor vara
understillda samma skyldigheter att samarbeta sinsemellan for att utveckla sadana

metoder.

(6) For att sékerstilla att kemikalierelaterade bedomningar som foreskrivs i unionsréttsakter ar
samstdmmiga och effektiva dr det dven viktigt att data &r kompatibla och att det dr enkelt
att utbyta data mellan de relevanta unionsbyraerna, och att uppmuntra till samarbete kring
att utveckla standardformat och kontrollerade vokabuldrer. For att underlitta utbyte av data
mellan byraer bor darfor nya dataformat som Europeiska myndigheten for
livsmedelssikerhet (Efsa) eller Europeiska miljobyran (EEA) tar fram faststéllas i
samarbete med andra relevanta unionsbyraer som arbetar med kemikalier. I detta syfte bor
relevanta nya bestimmelser inforas i Europaparlamentets och radets forordningar
(EG) nr 401/20094 och (EG) nr 178/2002%, och befintliga bestimmelser bor stérkas.
Forslaget att infora liknande bestimmelser i forordningen om Europeiska
kemikaliemyndigheten bor ocksd overvégas for att sdkerstélla att bestimmelserna om

samarbete mellan alla relevanta unionsbyraer dr samstammiga.

Europaparlamentets och rddets forordning (EG) nr 401/2009 av den 23 april 2009 om
Europeiska miljobyrén och Europeiska nétverket for miljéinformation och miljodvervakning
(EUT L 126, 21.5.2009, s. 13, ELI: http://data.europa.eu/eli/reg/2009/401/0j).
Europaparlamentets och radets forordning (EG) nr 178/2002 av den 28 januari 2002 om
allménna principer och krav for livsmedelslagstiftning, om inréttande av

Europeiska myndigheten for livsmedelssdkerhet 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).
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(7

For att sikerstilla att bedomningar avseende kemikalier som foreskrivs i unionsréttsakter
ar samstdmmiga och effektiva bor de relevanta unionsbyréerna vidta atgérder for att
undvika motstridiga vetenskapliga yttranden. Fall av motstridiga vetenskapliga yttranden
har lett till 6kad osdkerhet for aktorer och till att allmédnheten fétt simre fortroende for
stabiliteten och samstdmmigheten vid vetenskapligt beslutsfattande. Forslag for att komma
till ratta med och stirka forfarandena for att atgérda motstridigheter mellan vetenskapliga
yttranden fran Europeiska likemedelsmyndigheten och andra vetenskapliga organ har lagts
fram som en del i 6versynen av unionens ldkemedelslagstiftning. Ett férslag om liknande
bestimmelser i forordningen om Europeiska kemikaliemyndigheten skulle ocksa kunna
overvagas for att sdkerstilla att bestimmelser for att dtgirda motstridiga vetenskapliga
yttranden frén relevanta unionsbyréer dr samstdmmiga. Det skulle inte behdvas nagra
sddana ytterligare bestimmelser nér det géiller EEA, eftersom EEA inte utfardar

vetenskapliga yttranden om enskilda kemikalier.
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(8) Denna forordning syftar till att komma till ritta med potentiella motstridigheter mellan
vetenskapliga yttranden fran Efsa och yttranden fran andra organ, med beaktande av malet
att sékerstélla en hog skyddsniva for miljon och ménniskors hélsa, inbegripet nir det géller
sarbara gruppers hélsa. I forordning (EG) nr 178/2002 foreskrivs redan forfaranden for att
atgdrda motstridigheter mellan vetenskapliga yttranden. Dessa forfaranden bor stérkas.
Efsa och det andra berdrda organet bor vara skyldiga att gora sitt bésta for att atgérda
eventuella motstridigheter mellan vetenskapliga yttranden eller nér det giller vetenskapliga
fragor. Det &r bara nir de inte kan atgidrda motstridigheten pa egen hand som de bor
hénskjuta fragan till en riskhanterare. Nér de hanskjuter fragan till en riskhanterare bor de
dessutom ange de bakomliggande skilen till motstridigheten, inbegripet skil som ror

metodskillnader.
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9) I det specifika fallet med en motstridighet mellan vetenskapliga yttranden nér det géller
faroidentifieringen for kemiska dmnen bor ett nytt forfarande inréttas som gor det mojligt
att atgdrda motstridigheten. Inom ramen for ett sddant forfarande bor kommissionen kunna
begira att Europeiska kemikaliemyndigheten, som &r den unionsbyréa som dr bast utrustad
med expertis och kapacitet inom farobedomning och som har lang erfarenhet av den
harmoniserade klassificerings- och mérkningsprocessen, utarbetar ett forslag till
harmoniserad klassificering och mérkning, i enlighet med Europaparlamentets och radets
forordning (EG) nr 1272/2008°. Detta skulle innebira ett steg ndrmare visionen om “ett
dmne, en beddmning” sett till enhetlighet i farobeddmningarna for kemikalier i hela
unionen, vilket skulle forbéttra skyddet av ménniskors hélsa och miljon. Denna mdjlighet
bor inforlivas i bestimmelsen om atgérdande av motstridiga vetenskapliga yttranden

1 forordning (EG) nr 178/2002.

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

s. 1, http://data.europa.eu/eli/reg/2008/1272/0j).
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(10) For att uppfylla den skyldighet som faststdlls i avsnitt 10.4.3 1 bilaga I till
Europaparlamentets och radets férordning (EU) 2017/7457 har kommissionen gett den
vetenskapliga kommittén for hilso- och miljorisker och nya risker (Scheer) mandat att
utarbeta riktlinjer om bedomningen av nytta/riskforhallandet vad géller forekomsten av
ftalater som é&r klassificerade som antingen cancerframkallande, mutagena eller
reproduktionstoxiska enligt kategori 1A eller 1B, eller som har hormonstérande
egenskaper for vilka det finns vetenskaplig evidens som visar att de sannolikt kan ha
allvarliga effekter pa manniskors hilsa, och som identifieras i enlighet med det forfarande
som faststlls i artikel 59 i Europaparlamentets och rddets férordning (EG) nr 1907/20063.
Scheer utfirdade dessa riktlinjer 2019, och kommissionen har gett Scheer mandat att utfora

en forsta uppdatering av de riktlinjerna.

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 férordning (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,

ELI: http://data.europa.eu/eli/reg/2017/745/0j).

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

ELI: http://data.europa.eu/eli/reg/2006/1907/0j).
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(11)

(12)

For att uppfylla den skyldighet som faststélls i avsnitt 10.4.4 1 bilaga I till férordning

(EU) 2017/745 bor kommissionen ge den relevanta vetenskapliga kommittén mandat att
utarbeta riktlinjer for andra &mnen an ftalater som é&r klassificerade som antingen
cancerframkallande, mutagena eller reproduktionstoxiska enligt kategori 1A eller 1B, eller
har hormonstorande egenskaper for vilka det finns vetenskaplig evidens som visar att de
sannolikt kan ha allvarliga effekter pa méinniskors hilsa, och som identifieras i enlighet

med det forfarande som faststills 1 artikel 59 i1 forordning (EG) nr 1907/2006.

Europeiska kemikaliemyndigheten ger redan vetenskaplig rddgivning om kemiska &mnen,
déribland ftalater, hormonstérande &mnen och &mnen som ar cancerframkallande,
mutagena och reproduktionstoxiska enligt forordning (EG) nr 1907/2006. Flera av
myndighetens viktiga kapaciteter kan ateranvindas, dédribland kapaciteterna for faro-, risk-
och exponeringsbedomning och samhillsekonomisk bedémning, kommittéernas
utarbetande av yttranden och it-kapacitet for samrad med och spridning till berdérda parter.
For att mojliggora réttidiga framtida uppdateringar om forekomsten av ftalater och
sakerstélla att den lampliga unionsbyran utarbetar nya riktlinjer om andra &mnen pa
grundval av den senaste vetenskapliga evidensen bor utarbetandet av dessa riktlinjer
tilldelas Europeiska kemikaliemyndigheten. Vid utarbetandet och uppdateringen av
riktlinjerna bor Europeiska kemikaliemyndigheten involvera relevanta experter pa

medicintekniska produkter.
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(13) Med hénsyn till de nya faroklasser och kriterier for klassificering, mirkning och
forpackning av &mnen som infordes genom kommissionens delegerade forordning
(EU) 2023/707° bér det i avsnitt 10.4.1 b i bilaga I till forordning (EU) 2017/745 inforas en
hanvisning till hormonstorande &mnen for ménniskors hélsa enligt kategori 1, d& den

faroklassen &r relevant for typen av &mnen i medicintekniska produkter.

(14) For att pa basta sétt utnyttja Europeiska kemikaliemyndighetens kunskap och expertis, som
den forvirvat genom sitt deltagande i nominerings- och beddmningsprocesserna inom
ramen for Stockholmskonventionen om langlivade organiska fororeningar
(Stockholmskonventionen) bor kemikaliemyndigheten pa begéran bistd kommissionen med
att uppfylla dess skyldighet att &ndra bilagorna IV och V till Europaparlamentets och
radets forordning (EU) 2019/1021'°, Medlemsstaterna bor kunna utse experter som ska
tjdnstgora 1 arbetsgrupper inom kommittén for samhéllsekonomisk analys for att sdkerstélla
att kommittén har den kapacitet och de resurser som krévs for att den ska kunna fungera
dndamaélsenligt och vid behov avge sitt yttrande. For att forbéttra funktionsséttet for
kommittén for samhéllsekonomisk analys bor ersittning ges till den person som kommittén

bland sina egna ledamoter utndmner till foredragande, eller till den personens arbetsgivare.

9 Kommissionens delegerade forordning (EU) 2023/707 av den 19 december 2022 om
andring av forordning (EG) nr 1272/2008 vad giller faroklasser och kriterier for
klassificering, méirkning och forpackning av &mnen och blandningar (EUT L 93, 31.3.2023,
s. 7, ELI: http://data.europa.eu/eli/reg_del/2023/707/0j).

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

ELI: http://data.europa.eu/eli/reg/2019/1021/0j).
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(15)

(16)

Andringen av forordning (EU) 2019/1021, som inférs genom den hér forordningen,
utvidgar uppgifterna, arbetsbordan och ansvarsomradena for

Europeiska kemikaliemyndighetens vetenskapliga kommittéer, sarskilt kommittén for
samhéillsekonomisk analys. I syfte att tillhandahalla adekvat expertis och stod, noggranna
vetenskapliga bedomningar samt lampliga och stabila resurser bor de vetenskapliga
kommittéernas kapacitet och styrning sdkerstéllas. For detta &ndamal kan det vara lampligt
att anpassa forordning (EU) 2019/1021 for att aterspegla eventuella framtida Gversyner av
bestimmelserna om hur Europeiska kemikaliemyndighetens kommittéer ska fungera. Mot
bakgrund av en sddan Gversyn bor kommissionen bedéma om férordning (EU) 2019/1021

behdver dndras.

For att dndra vissa icke-vésentliga delar av forordning (EU) 2019/1021 bor befogenheten
att anta akter i1 enlighet med artikel 290 i1 fordraget om Europeiska unionens funktionssétt
delegeras till kommissionen med avseende pa att dndra bilagorna IV och V sé att de kan
anpassas till &ndringarna i den forteckning dver &mnen som anges i bilagorna till
Stockholmskonventionen eller protokollet till konventionen om langviga
gransoverskridande luftfororeningar om ldnglivade organiska fororeningar, eller anpassas

efter de vetenskapliga och tekniska framstegen.

PE-CONS 26/1/25 REV 1 11

SV



(17) Som en del av sina rapporteringsskyldigheter enligt forordning (EU) 2019/1021 ér
medlemsstaterna skyldiga att till Europeiska kemikaliemyndigheten rapportera information
om forekomst i miljon av dmnen som fortecknas i del A 1 bilaga III till den férordningen.
Medlemsstaterna bor uppmuntras att anvinda informationsplattformen for
kemikaliedvervakning (IPCHEM) som ett medel att uppfylla sina skyldigheter att
rapportera data om kemikalieforekomst och minska sina rapporteringsskyldigheter. Nér
medlemsstaterna gor data tillgdngliga genom IPCHEM behdver de inte ldngre rapportera
dem till Europeiska kemikaliemyndigheten, eftersom kemikaliemyndigheten kommer att

kunna hidmta dem frén plattformen.
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(18) Oversynen av Europaparlamentets och radets direktiv (EU) 2020/2184! kriver att
medlemsstaterna delar alla data om forekomster av kemikalier i vatten och om &vervakning
av sadana kemikalieférekomster med EEA. Dessutom &r medlemsstaterna redan skyldiga
att rapportera dvervakningsdata till EEA om forekomsten av langlivade organiska
fororeningar i luften enligt unionens lagstiftning om luftkvalitet. Europaparlamentets och
radets forordning (EU) 2025/...12* kriver att EEA hyser alla data om kemikalieforekomst.
EEA ska dérfor samla in och hysa alla data om kemikalieférekomst som ldmnas till och
innehas av kommissionen 1 IPCHEM. Dérfor ar det nodvandigt att forenkla
medlemsstaternas rapporteringsskyldigheter for att sdkerstélla att medlemsstater 1 de fall
dér information redan har ldmnats till EEA frivilligt eller till f6ljd av skyldigheter enligt
annan miljorelaterad unionslagstiftning bor anses ha fullgjort sina

rapporteringsskyldigheter enligt forordning (EU) 2019/1021.

(19) Forordningarna (EG) nr 178/2002, (EG) nr 401/2009, (EU) 2017/745 och (EU) 2019/1021

bor déarfor dndras i enlighet med detta.

HARIGENOM FORESKRIVS FOLJANDE.

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

ELI: http://data.europa.eu/eli/dir/2020/2184/0j).

12 Europaparlamentets och rddets forordning (EU) 2025/... om upprittande av en gemensam
dataplattform for kemikalier, om faststéllande av regler som sdkerstdller att de data som den
innehdller ar sokbara, tillgédngliga, interoperabla och ateranvindbara och om upprittande av
en dvervaknings- och prognosram for kemikalier (EUT L, ..., ELL: ...).

* EUT: For in numret pa forordningen 1 dokument PE 24/25 (2023/0453(COD)) i texten och
komplettera motsvarande fotnot.
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Artikel 1
Andringar av forordning (EG) nr 178/2002

Forordning (EG) nr 178/2002 ska @ndras pa foljande sétt:
1. I artikel 23 ska foljande led laggas till:

”m) Samarbeta med de behdriga organ i medlemsstaterna som utfor liknande uppgifter
som myndigheten och med andra vetenskapliga organ som inréttats enligt
unionsrétten, sérskilt Europeiska kemikaliemyndigheten,

Europeiska likemedelsmyndigheten och Europeiska miljobyran, om
tillhandahéllandet av relevanta vetenskapliga yttranden, om utbyte av data och
information, inbegripet om ett potentiellt faststillande av relaterade dataformat och
kontrollerade vokabulirer {or att underlétta sidant utbyte, samt om utvecklingen av

vetenskapliga metoder for bedomning av kemikalier.”
2. I artikel 27.4 ska led b erséttas med foljande:

”b) Under de omstindigheter som anges 1 artikel 30.2 nir myndigheten och ett nationellt

organ dr skyldiga att samarbeta.”
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3. Artikel 30 ska ersittas med foljande:

”Artikel 30

Motstridiga vetenskapliga yttranden

1.  Myndigheten ska vidta de atgirder som dr nddvéandiga och lampliga for att 6vervaka
och tidigt upptécka potentiella kéllor till motstridigheter mellan sina egna
vetenskapliga yttranden och vetenskapliga yttranden som avges av andra organ med

liknande uppgifter.

2. Niar myndigheten uppticker en sadan potentiell kélla till motstridigheter som avses i
punkt 1 ska den kontakta det andra organet for att sikerstilla att all relevant
vetenskaplig eller teknisk information delas och for att upptécka potentiellt

omstridda vetenskapliga eller tekniska frigor.

Myndigheten och det andra organet ska samarbeta for att dtgdrda eventuella
motstridigheter, med beaktande av malet att ha en hog skyddsnivé for manniskors
hélsa och miljéon. Om myndigheten och det andra organet inte kan atgarda
motstridigheten ska de utarbeta en gemensam rapport. I rapporten ska de omstridda
vetenskapliga frdgorna tydligt klarldggas, eventuella relevanta oklarheter 1 data
faststillas och de bakomliggande skilen till de motstridiga yttrandena anges,
inbegripet skil som ror metodskillnader. Rapporten ska goras tillginglig for

allménheten.

Om det andra organet &r en unionsbyré eller en vetenskaplig kommitté ska

myndigheten dven ligga fram den gemensamma rapporten for kommissionen.
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Om det dr relevant, och om motstridigheten ror oforenliga vetenskapliga yttranden
fran myndigheten och ett annat unionsorgan om huruvida ett imne uppfyller de

kriterier som faststills i bilaga I till Europaparlamentets och radets forordning

(EG) nr 1272/2008", far kommissionen begéra att Europeiska kemikaliemyndigheten

utarbetar ett forslag till harmoniserad klassificering och mirkning av &mnen och, dér

sa dr lampligt, specifika koncentrationsgrénser, M-faktorer eller virden for
uppskattad akut toxicitet, eller ett forslag till andring av sadan klassificering och
markning av &mnen, och, dér s ar lampligt, ett forslag till sddana grénser, faktorer
eller véirden i1 enlighet med det forfarande som faststills i artikel 37 i férordning
(EG) nr 1272/2008. Myndigheten och det andra unionsorganet ska samarbeta med

Europeiska kemikaliemyndigheten om att utarbeta detta forslag.

Europaparlamentets och radets forordning (EG) nr 1272/2008 av

den 16 december 2008 om klassificering, méirkning och forpackning av &mnen och
blandningar, dndring och upphédvande av direktiven 67/548/EEG och 1999/45/EG
samt dndring av forordning (EG) nr 1907/2006 (EUT L 353, 31.12.2008, s. 1,

ELI: http://data.europa.eu/eli/reg/2008/1272/0j).”
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Artikel 2
Andringar av forordning (EG) nr 401/2009

Forordning (EG) nr 401/2009 ska @ndras pa foljande sétt:
1. I artikel 2 ska foljande led ldggas till:

”p) Att utarbeta bedomningsmetoder i fraga om kemikalier pa4 de omrdden som omfattas

av dess mandat.”
2. Artikel 15 ska dndras pa foljande sitt:
a)  Punkt 1 ska ersittas med foljande:

”1.  Byran ska aktivt soka samarbete med kommissionen, andra unionsorgan och
unionsprogram, sirskilt det gemensamma forskningscentrumet, unionens
statistikkontor (Eurostat), Europeiska kemikaliemyndigheten,

Europeiska myndigheten for livsmedelssdkerhet, Europeiska
lakemedelsmyndigheten och unionens miljoforsknings- och

miljoutvecklingsprogram.

Samarbetet med det gemensamma forskningscentrumet ska omfatta sarskilt de

uppgifter som anges i avsnitt A 1 bilaga I.

Samordningen mellan Eurostat och unionens statistikprogram ska folja sirskilt

riktlinjerna 1 avsnitt B 1 bilaga 1.
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Samarbetet med Europeiska kemikaliemyndigheten, Europeiska myndigheten
for livsmedelssékerhet och Europeiska ldkemedelsmyndigheten ska rora utbyte
av data och information om kemikalier, inbegripet att eventuellt faststélla
relaterade dataformat och kontrollerade vokabulérer for att underlétta sddant
utbyte, samt utvecklingen av vetenskapliga metoder for beddomningen av

kemikalier.”
b)  Punkt 4 ska ersittas med foljande:

”4, 1 det samarbete som avses i punkterna 1, 2 och 3 ska hiansyn tas till bland annat
behovet att 6ka samstdmmigheten och synergierna och att undvika

dubbelarbete.”
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Artikel 3
Andringar av forordning (EU) 2017/745

Bilaga I till férordning (EU) 2017/745 ska dndras pa foljande sitt:
1. I avsnitt 10.4.1 ska led b ersittas med f6ljande:

”’b) &dmnen som klassificeras som hormonstérande &mnen fér ménniskors hélsa, enligt
kategori 1, i enlighet med del 3 i bilaga VI till Europaparlamentets och radets
forordning (EG) nr 1272/2008", och substanser med hormonstorande egenskaper for
vilka det finns vetenskaplig evidens som visar att de sannolikt kan ha allvarliga
effekter pa minniskors hilsa och som identifieras i enlighet med forfarandet
i artikel 59 i Europaparlamentets och radets férordning (EG) nr 1907/2006™ eller
substanser som har hormonstorande egenskaper som ar relevanta for ménniskors

hélsa och identifieras i enlighet med Europaparlamentets och radets forordning

(EU) nr 528/2012**,
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*%

*k%

Europaparlamentets och radets forordning (EG) nr 1272/2008 av

den 16 december 2008 om klassificering, méarkning och forpackning av amnen och
blandningar, dndring och upphédvande av direktiven 67/548/EEG och 1999/45/EG
samt dndring av férordning (EG) nr 1907/2006 (EUT L 353, 31.12.2008, s. 1,

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

Europaparlamentets och radets féorordning (EG) nr 1907/2006 av

den 18 december 2006 om registrering, utvirdering, godkénnande och begrénsning
av kemikalier (Reach), inrdttande av en europeisk kemikaliemyndighet, 4ndring 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).
Europaparlamentets och radets forordning (EU) nr 528/2012 av den 22 maj 2012 om
tillhandahéllande pa marknaden och anvindning av biocidprodukter

(EUT L 167, 27.6.2012, s. 1, ELI: http://data.europa.cu/eli/reg/2012/528/0j).”

I avsnitt 10.4.2 ska led d erséttas med foljande:

”d) De senaste relevanta riktlinjerna i enlighet med avsnitten 10.4.3 och 10.4.4, om

sadana dr tillampliga och finns tillgéngliga.”
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Avsnitt 10.4.3 ska ersittas med foljande:
”10.4.3 Riktlinjer for ftalater

Nar det bedoms lampligt pa grundval av de senaste vetenskapliga evidensen, men minst
vart femte ar, ska kommissionen begira att Europeiska kemikaliemyndigheten (Echa)
utarbetar och uppdaterar riktlinjer for bedomningen av nytta/riskforhéllandet vad géller
forekomsten av ftalater som hor till ndgon av de grupper av &mnen som avses i

avsnitt 10.4.1 a och b. Bedomningen av nytta/riskforhallandet ska beakta produktens
avsedda dndamaél och det sammanhang i vilket produkten anvénds, tillgdngliga alternativa

substanser, samt alternativa material, konstruktioner eller medicinska behandlingar.

Nar sé ar lampligt eller nir kommissionen begér det ska Echa samrédda med

riskbedomningskommittén och kommittén f6r samhillsekonomisk analys.”
Avsnitt 10.4.4 ska ersittas med foljande:
”10.4.4  Riktlinjer for andra CMR-dmnen och hormonstdrande substanser

Utover de riktlinjer som avses i avsnitt 10.4.3 ska kommissionen begéra att Echa utarbetar
sddana riktlinjer for andra &mnen som avses 1 avsnitt 10.4.1 a och b, nér sa dr lampligt.

Sadana riktlinjer ska utarbetas i1 enlighet med det forfarande som beskrivs i avsnitt 10.4.3.”
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Artikel 4
Andringar av forordning (EU) 2019/1021

Forordning (EU) 2019/1021 ska éndras pa foljande sitt:
1. Artikel 8 ska éndras pé foljande sitt:
a) Ipunkt 1 ska foljande led ldggas till:

”1)  Pa begdran av kommissionen utarbeta och ldmna in en rapport, inom tolv
manader frdn begédran, om konsekvenserna for manniskors hélsa och miljon
samt de samhéllsekonomiska konsekvenserna av att infora eller 4ndra

koncentrationsgransvéirden som specificeras i bilaga IV eller V.”
b)  Foljande punkt ska inforas:
”la. Den rapport som avses i punkt 1 i ska innehalla f6ljande information:

a) Information om konsekvenserna for manniskors hilsa och miljon av
avfall som utgors av, innehéller eller dr fororenat av langlivade organiska

fororeningar, inbegripet konsekvenser for avfallshantering.

b) Information om koncentrationer och massfléden av 1dnglivade organiska
fororeningar 1 relevanta avfallsfloden och om avfallsbehandling och

kapacitet for avfallsbehandling.
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c¢)  En analys av konsekvenserna av de olika koncentrationsgransvarden som

overvigs vid utarbetandet av rapporten.

d)  Ett motiverat forslag pa koncentrationsgransvarden som ska inforas 1

bilaga IV och, nér sa ar lampligt, 1 bilaga V.

Kemikaliemyndigheten ska, s& snart den mottar den begdran som avses i
punkt 1 i, pa sin webbplats offentliggora ett meddelande om att en rapport om
en mojlig dndring av bilaga IV eller V kommer att utarbetas. Meddelandet ska
ocksa uppmana alla berérda parter, ddribland avfallsaktérer och anviandare av
atervunnet material, att limna kommentarer inom atta veckor.

Kemikaliemyndigheten ska offentliggdra dessa kommentarer pa sin webbplats.

Senast nio manader efter det att den rapport som avses i punkt 1 1) i den hér
artikeln 1dmnades in ska kemikaliemyndighetens kommitté for
samhéllsekonomisk analys, som inrittats enligt artikel 76.1 d 1 férordning
(EG) nr 1907/2006, anta ett yttrande om rapporten och de
koncentrationsgransvarden som foreslas dir. For detta &ndamal ska artikel 87 1

forordning (EG) nr 1907/2006 gélla i tilldimpliga delar.

Kemikaliemyndigheten ska dérefter utan drojsmal 1dmna in rapporten och
yttrandet fran kommittén for samhéllsekonomisk analys om

koncentrationsgransvardena till kommissionen.”
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2. Artikel 13.2 ska erséttas med foljande:

792.

Om en medlemsstat delar den information som avses i punkt 1 ¢ med Europeiska
miljobyran (EEA), ska den medlemsstaten uppge detta i rapporten och ddrmed anses
ha uppfyllt sina rapporteringsskyldigheter enligt den punkten.

Nér den information som avses i punkt 1 e ingér i en rapport som en medlemsstat
lamnat till kemikaliemyndigheten ska kemikaliemyndigheten dverfora informationen

till EEA for sammanstillning, lagring och delning av den informationen.”

3. Artikel 15.2 ska ersittas med foljande:

’92.

Kommissionen ges befogenhet att anta delegerade akter i enlighet med artikel 18 i
syfte att dndra bilagorna IV och V for att anpassa dem till andringar i den forteckning
over &mnen som anges 1 bilaga L, II eller III eller att andra befintliga poster i
bilagorna IV och V for att anpassa dem till den vetenskapliga och tekniska
utvecklingen, inbegripet utveckling av teknik for avfallshantering och
dekontaminering eller ny vetenskaplig information om hélso- och miljopéverkan i

samband med forekomsten av ett 4mne 1 avfall.”
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4. Artikel 18 ska dndras pd foljande sitt:
a) I punkt 2 ska forsta meningen ersittas med foljande:

”Den befogenhet att anta delegerade akter som avses i artiklarna 4.3, 10.2 och 15 ska
ges till kommissionen for en period pa fem ar fran och med den ... [den dag di denna

andringsakt trader i kraft].”
b) I punkt 3 ska forsta meningen erséttas med foljande:

”Den delegering av befogenhet som avses i artiklarna 4.3, 10.2 och 15 far ndr som

helst dterkallas av Europaparlamentet eller radet.”
c)  Punkt 6 ska ersittas med foljande:

”En delegerad akt som antas enligt artikel 4.3, 10.2 eller 15 ska trdda i kraft endast
om varken Europaparlamentet eller rddet har gjort invindningar mot den delegerade
akten inom en period pé tvd manader fran den dag dé akten delgavs
Europaparlamentet och radet, eller om bade Europaparlamentet och radet, fore
utgdngen av den perioden, har underrattat kommissionen om att de inte kommer att
invdnda. Denna period ska forlangas med tva manader pa Europaparlamentets eller

radets initiativ.”
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5. Foljande artikel ska inforas:

”Artikel 21b

Oversyn

Med vederborlig hdnsyn till eventuella dndringar i regelverket avseende statusen for
Europeiska kemikaliemyndighetens vetenskapliga kommittéers resurser och styrning ska
kommissionen dvervaka situationen nér det géller de vetenskapliga kommittéernas
uppgifter, arbetsbérda och ansvarsomraden, och vid behov ldgga fram ett

lagstiftningsforslag om éndring av denna forordning i enlighet darmed.”
6. Bilaga IV tabell 1 ska dndras pa foljande sétt:
a) Irad 4 ska texten i fjirde kolumnen erséttas med foljande:
1 500 mg/kg

Senast den 30 december 2027 ska kommissionen se dver denna koncentrationsgrins
och, nér det dr lampligt, anta en delegerad akt i enlighet med artikel 15.2 om att

sidnka den.”
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b)

d)

I'rad 11 ska texten i fjirde kolumnen erséttas med foljande:

”5 ng/kg ()

Senast den 30 december 2027 ska kommissionen se 6ver denna koncentrationsgréins
och, nér det dr lampligt, anta en delegerad akt i enlighet med artikel 15.2 om att

sdnka den.”
I rad 26 ska texten i fjirde kolumnen erséttas med foljande:
500 mg/kg

Senast den 30 december 2027 ska kommissionen se dver denna koncentrationsgrins
och, nér det dr lampligt, anta en delegerad akt i enlighet med artikel 15.2 om att

sdnka den till hogst 200 mg/kg.”
I rad 29 ska texten i fjdrde kolumnen erséttas med foljande:

”1 mg/kg
(PFOA och PFOA-salter),

40 mg/kg

(summan av PFOA-besléktade foreningar)

Senast den 30 december 2027 ska kommissionen se dver denna koncentrationsgrins
och, ndr det dr lampligt, anta en delegerad akt i enlighet med artikel 15.2 om att

sdnka den.”
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e) Irad 30 ska texten i fjdrde kolumnen erséttas med foljande:

”1 mg/kg
(PFHxS och PFHxS-salter),

40 mg/kg

(summan av PFHxS-besldktade foreningar)

Senast den 30 december 2027 ska kommissionen se over denna koncentrationsgrins
och, nér det dr lampligt, anta en delegerad akt i enlighet med artikel 15.2 om att

sdnka den.”

Artikel 5
Ikrafttrddande

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

Europeiska unionens officiella tidning.

Denna forordning ar till alla delar bindande och direkt tillamplig i alla medlemsstater.

Utfédrdad 1 Strasbourg den ...

Pa Europaparlamentets vignar Pa radets vignar
Ordférande Ordférande
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