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I INDLEDNING

I overensstemmelse med bestemmelserne 1 artikel 294 1 TEUF og den felles erklering om den
praktiske gennemforelse af den fzlles beslutningsprocedure! har der fundet en reekke uformelle
kontakter sted mellem Rédet, Europa-Parlamentet og Kommissionen med henblik pé at na til

enighed om dette forslag ved ferstebehandlingen.

! EUT C 145 af 30.6.2007, s. 5.
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I den forbindelse fremsatte formanden for Udvalget om Milje, Folkesundhed og Fedevaresikkerhed
(ENVI), Antonio DECARO (S&D, IT), pa vegne af ENVI et kompromisandringsforslag
(eendringsforslag 162) til ovennavnte forslag til forordning, som Dimitris TSIODRAS (PPE, EL)

havde udarbejdet et udkast til beteenkning om. Der var blevet opndet enighed om dette
@ndringsforslag under ovennavnte uformelle kontakter. Der blev ikke fremsat andre

@ndringsforslag.
IL. AFSTEMNING

Ved afstemningen den 21. oktober 2025 vedtog plenarforsamlingen kompromisandringsforslaget
(eendringsforslag 162) til ovennavnte forslag til forordning. Det sdledes @ndrede
kommissionsforslag udger Europa-Parlamentets forstebehandlingsholdning, som er indeholdt i1 dets

lovgivningsmassige beslutning, jf. bilaget til denne note?.

Europa-Parlamentets holdning svarer til, hvad institutionerne tidligere var blevet enige om. Rédet

skulle sdledes kunne godkende Europa-Parlamentets holdning.

Retsakten vil derefter blive vedtaget med den ordlyd, der svarer til Europa-Parlamentets holdning.

Den udgave af Parlamentets holdning, der findes i1 den lovgivningsmassige beslutning, er
forsynet med angivelse af de @ndringer, der er foretaget i Kommissionens forslag. Tilfojelser
til Kommissionens tekst er fremheevet med fed skrift og kursiv. Udgaet tekst er markeret med

HI "
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BILAG
(21/10/2025)

P10_TA(2025)0235

Fzlles dataplatform om kemikalier og etablering af en overvignings- og
perspektivramme for kemikalier

Europa-Parlamentets lovgivningsmaessige beslutning af 21. oktober 2025 om forslag til
Europa-Parlamentets og Radets forordning om oprettelse af en falles dataplatform om
kemikalier, om fastszettelse af regler til sikring af, at dataene heri er sogbare, tilgeengelige,
interoperable og genanvendelige, og om etablering af en overvagnings- og perspektivramme
for kemikalier (COM(2023)0779 — C9-0449/2023 — 2023/0453(COD))

(Almindelig lovgivningsprocedure: ferstebehandling)

Europa-Parlamentet,
— der henviser til Kommissionens forslag til Europa-Parlamentet og Radet (COM(2023)0779),

- der henviser til artikel 294, stk. 2, og artikel 114 i traktaten om Den Europaiske Unions
funktionsmide, pa grundlag af hvilke Kommissionen har forelagt forslaget for Parlamentet
(C9-0449/2023),

— der henviser til artikel 294, stk. 3, i traktaten om Den Europeiske Unions funktionsmade,

- der henviser til udtalelse af 20. marts 2024 fra Det Europ®iske Okonomiske og Sociale
Udvalg!,

— der henviser til, at det kompetente udvalg har godkendt den forelgbige aftale 1 henhold til
forretningsordenens artikel 75, stk. 4, og at Rédets reprasentant ved skrivelse af 25. juni 2025
forpligtede sig til at godkende Europa-Parlamentets holdning, jf. artikel 294, stk. 4, 1 traktaten
om Den Europaiske Unions funktionsmade,

— der henviser til forretningsordenens artikel 60,

— der henviser til betenkningen fra Udvalget om Miljo, Klima og Fedevaresikkerhed (A10-
0018/2025),

1.  vedtager nedenstiende holdning ved forstebehandling?;

2. anmoder om fornyet foreleggelse, hvis Kommissionen erstatter, i veesentlig grad @ndrer eller
agter 1 vaesentlig grad at @ndre sit forslag;

1 EUT C, C/2024/3381, 31.5.2024, ELI: http://data.europa.cu/eli/C/2024/3381/0j.
Denne holdning erstatter de endringer, der blev vedtaget den 1. april 2025 (Vedtagne tekster,
P10_TA(2025)0045).
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3.  palagger sin formand at sende Parlamentets holdning til Radet og Kommissionen samt til de
nationale parlamenter.
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P10_TC1-COD(2023)0453

Europa-Parlamentets holdning fastlagt ved ferstebehandlingen den 21. oktober 2025 med
henblik pa vedtagelse af Europa-Parlamentets og Ridets forordning (EU) 2025/... om
oprettelse af en feelles dataplatform om kemikalier, om fastsaettelse af regler til sikring af, at
dataene heri er segbare, tilgaengelige, interoperable og genanvendelige, og om etablering af en
overvagnings- og perspektivramme for kemikalier

(EOQS-relevant tekst)

EUROPA-PARLAMENTET OG RADET FOR DEN EUROPAISKE UNION HAR —

under henvisning til traktaten om Den Europaiske Unions funktionsméde, sarlig artikel 114, stk. 1,
under henvisning til forslag fra Europa-Kommissionen,

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

under henvisning til udtalelse fra Det Europaiske @konomiske og Sociale Udvalg!,

efter den almindelige lovgivningsprocedure?, og

1 EUT C, C/2024/3381, 31.5.2024, ELI: http://data.europa.cu/eli/C/2024/3381/0j.
2 Europa-Parlamentets holdning af 21.10.2025.
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ud fra felgende betragtninger:

(1

I Kommissionens meddelelse af 11. december 2019 om den europaiske grenne pagt
fastsettes en stor ambition om at fremme omstillingen til et giftfrit miljo og nulforurening.
Den strategi, der fremlagges i Kommissionens meddelelse af 14. oktober 2020 med titlen
"En kemikaliestrategi med baredygtighed for gje" ("strategien"), er et helt afgerende skridt
for at opna nulforurening og indferer tilgangen med "ét stof, én vurdering", som har til
formal at forbedre virkningsfuldheden og effektiviteten af, sammenhangen i og
gennemsigtigheden af sikkerhedsvurderinger af kemikalier i alle EU-retsakter. I henhold til
strategien ber der udvikles kriterier for "sikkerhed og indbygget baeredygtighed" for at
fremme produktion og anvendelse af kemikalier, der er sikre og baredygtige igennem hele
deres livscyklus. Strategien angiver ogsa, at samspillet mellem den videnskabelige
udvikling og politikudformningen ber styrkes ved hjelp af et system for tidlig varsling om
risici ved kemikalier og ved grupper af kemikalier for at sikre, at Unionens politikker
tager hojde for nye kemiske risici, sa snart de konstateres ved overviagning og forskning,
og at der ber udvikles en ramme af indikatorer til overvagning af drivkraefterne bag og
virkningerne af kemisk forurening og til at méle effektiviteten af EU-retten vedrerende

kemikalier. Denne forordning har til formal at gennemfore disse malsatninger.
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)

Hovedformélet med denne forordning er at ege niveauet af beskyttelse af miljoet og
menneskers sundhed mod de risici, der er forbundet med I kemikalier, samt at fremme et
velfungerende indre marked for kemikalier. Med henblik herpa ber der ved denne
forordning fastsattes en fzlles dataplatform for kemikalier ("den feelles dataplatform"), der
skal forvaltes af Det Europ@iske Kemikalieagentur ("ECHA"). Den fzlles dataplatform er
en digital infrastruktur, som samler data og oplysninger om kemikalier, der genereres i
henhold til Unionens gaeldende kemikalielovgivning. Der ber ved denne forordning ogsa
indferes dedikerede tjenester inden for den falles dataplatform og fastsettes regler for
gennemsigtigheden, tilgengeligheden og anvendeligheden af de data, som platformen
indeholder. Denne forordning har til formal at oprette en faelles videnbase om kemikalier,
der skal sta til rddighed for dem, som er ansvarlige for risikovurderinger, for at muliggere
bedre, fuldsteendige, overensstemmende og robuste videnskabelige vurderinger af
kemikalier og deres virkning og sikre den bedst mulige anvendelse af eksisterende
oplysninger med henblik pd gennemforelsen og udviklingen af EU-retsakter og dermed
bidrage til erstatning og reduktion af dyreforseg, ndr det er muligt. Denne forordning
har til formal at forbedre integrationen af oplysninger fra forskellige kilder og
etablering af en omkostningseffektiv digital infrastruktur, tilvejebringelse af en one-stop-
shop for kemikaliedata og -oplysninger i Unionen, der er tilgengelig for offentligheden.
Dette vil age forudsigeligheden og gennemsigtigheden af de reguleringsmaessige processer
vedrarende kemikalier og styrke offentlighedens tillid til soliditeten af den videnskabelige
beslutningstagning. Ved at indsamle og tilgeengeliggore alle data om kemikalier i
Unionen vil dataplatformen ogsd fremme innovation og stotte udviklingen af avancerede

veerktajer og metoder til og modeller for vurdering af kemikalier.
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3)

I henhold til Europa-Parlamentets og Ridets afgorelse (EU) 2022/591° er det et langsigtet
prioriteret mal at udnytte potentialet i digitale teknologier og datateknologier til at
understotte miljopolitikken, herunder ved at levere data i realtid, hvor det er muligt, og
oplysninger om gkosystemernes tilstand, samtidig med at indsatsen for at minimere disse
teknologiers miljofodaftryk eges, samt at sikre, at dataene og oplysningerne er
gennemsigtige, autentiske, interoperable og offentligt tilgaengelige. Data og oplysninger
om kemikalier er derfor afgerende for en hensigtsmaessig udvikling og gennemforelse af

Unionens miljepolitik, og mere specifikt af dens kemikaliepolitik.

Europa-Parlamentets og Rédets afgerelse (EU) 2022/591 af 6. april 2022 om et generelt
EU-miljohandlingsprogram frem til 2030 (EUT L 114 af 12.4.2022, s. 22,
ELI: http://data.europa.eu/eli/dec/2022/591/0j).
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4

I sin meddelelse af 19. februar 2020 om en europ@isk strategi for data beskrev
Kommissionen sin vision om et felles europ@isk dataomrade og fremhavede behovet for
at udvikle sektorspecifikke dataomrader pa strategiske omrader, eftersom ikke alle sektorer
1 skonomien og samfundet udvikler sig i samme tempo. Denne forordning har derfor til
formal at opbygge et dataomrade for kemikalier ved at oprette den fzlles dataplatform,
som ogsé er en del af dataomradet for den grenne pagt som omhandlet i den europeiske
strategi for data. I denne strategi fremhaevede Kommissionen desuden flere udfordringer
vedrerende tilgengeligheden af data til gavn for offentligheden, herunder tilgeengelighed,
datainfrastrukturer og -forvaltning, interoperabilitet samt utilstraekkelig datadeling mellem
offentlige myndigheder. Denne forordning har derfor til formal at ege tilgeengeligheden af
data om kemikalier ved at kreve, at Kommissionen og de relevante EU-agenturer, navnlig
Det Europaziske Arbejdsmiljeagentur ("EU-OSHA”), ECHA, Det Europziske
Miljeagentur ("EEA”), Den Europaiske Fadevaresikkerhedsautoritet ("EFSA”) og Det
Europziske Legemiddelagentur ("EMA") (samlet benaevnt ’agenturerne”),stiller data til
radighed med henblik pé indarbejdelse 1 den fzlles dataplatform, at fremme disse datas
interoperabilitet ved at fastsaette standardformater og fastlagt terminologi samt at lette de
offentlige myndigheders udveksling og anvendelse af data for at satte dem i stand til

effektivt at udfere deres regulerings- og politikudviklingsopgaver.
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Denne forordning har ogsé til formal at gennemfere de principper, der er fremlagt i
forslaget til forordning om et interoperabelt Europa, i kemikaliesektoren ved at styrke den
grenseoverskridende interoperabilitet mellem net- og informationssystemer, der anvendes
til at levere eller forvalte offentlige tjenester vedrerende kemikalier i Unionen. Denne
forordning vil bidrage til ogede grenseoverskridende datastreomme for europeiske digitale
tjenester og vil udvide adgangen til offentligt tilgeengelige kemikaliedata til anvendelse i

andre sektorers applikationer.
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(6) Virksomhedsledere og medlemsstaternes kompetente myndigheder er i henhold til
forskellige EU-retsakter forpligtede til at indsende data og oplysninger til en lang raekke
EU-agenturer samt til Kommissionen i serlige tilfeelde. Dette skaber en fragmentering af
data og oplysninger om kemikalier, da de opbevares under forskellige datadelings- og
anvendelsesbetingelser og i1 forskellige formater. En sddan fragmentering forhindrer
offentlige myndigheder og offentligheden i at fa et klart overblik over de tilgaengelige
oplysninger om enkelte kemikalier eller grupper af kemikalier, om hvor og hvordan
oplysningerne kan tilgés, og hvorvidt de mé anvendes. Dette oger sandsynligheden for
uoverensstemmelser mellem forskellige vurderinger af det samme kemikalie, som er
pakravet 1 henhold til forskellige EU-retsakter om kemikalier, og for at skade
offentlighedens tillid til det videnskabelige grundlag for Unionens afgerelser om
kemikalier. For at sikre, at data om kemikalier er let sogbare, tilgaengelige, interoperable
og genanvendelige, bar ECHA oprette den faelles dataplatform. Den faelles dataplatform
ber tjene som et falles referencepunkt og som et udvidet og faelles evidensgrundlag for
effektivt at kunne udarbejde overensstemmende fare- og risikovurderinger af kemikalier pé
tvaers af forskellige EU-retsakter om kemikalier sdvel som pa rettidig vis at kunne
konstatere nye kemiske risici samt drivkraefterne bag og virkningerne af kemisk
forurening. Myndighederne bor treeffe de nodvendige foranstaltninger til at beskytte
fortroligheden af data, herunder, hvor det er relevant, ved hjeelp af fysiske

foranstaltninger og cybersikkerhedsforanstaltninger.
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(7

Medmindre andet er fastsat i denne forordning, bor den felles dataplatform omfatte, men
ikke veere begreenset til, alle kemikalierelaterede data og oplysninger, som opbevares af
agenturerne eller Kommissionen, og som genereres eller indsendes #il dem i forbindelse
med gennemforelsen af EU-retsakterne oplistet 1 bilag I. Dette omfatter f.eks. alle
reguleringsmaessige dossierer eller ansegninger, der indsendes til agenturerne, men ogsa
kemikaliedata om forekomsten af kemikalier indsendt af medlemsstaterne til agenturerne
eller Kommissionen samt kemikaliedata, der hidrorer fra medlemsstaternes
gennemforelsesaktiviteter, 1 overensstemmelse med deres indberetningsforpligtelser. Den
feelles dataplatform ber ogsa omfatte kemikaliedata og -oplysninger, der genereres som led
1 EU-programmer, nationale eller internationale programmer eller af forskningsaktiviteter
vedreorende kemikalier, ndr disse data og oplysninger opbevares af Kommissionen eller et
af agenturerne. Desuden bor den feelles dataplatform gore det muligt at indarbejde
kemikaliedata, som leveres pd frivillig basis af medlemsstaterne og andre parter,
herunder nationale agenturer og forskningsinstitutter, samt kemikaliedata, der hidrorer
fra internationalt samarbejde med organisationer i tredjelande, og som Kommissionen

eller et af agenturerne opbevarer.
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®)

Selv om nogle lecegemidler ogsd er kemikalier og relevante for mdlene i denne
forordning, adskiller gyldigheden og anvendelsen af de fare- og risikovurderinger, der
foretages af kemikalier 1 henhold til EU-retsakter om leegemidler, sig fra gyldigheden og
anvendelsen af fare- og risikovurderinger, der foretages i henhold til de vigtigste EU-
retsakter om kemikalier. Det er derfor hensigtsmeessigt at anlaegge en trinvis tilgang og,
som et forste skridt og under behorig hensyntagen til den administrative byrde for EMA,
kun at medtage de kemikaliedata, som har den storste merveerdi. Under dette forste
skridt er de data med den hojest vurderede merveerdi data om relevante aktivstoffer, som
anses for at veere aktivstoffer, der er omfattet af EU-retsakter om lecegemidler som opfort i
bilag I, del 2, og som ogsa er omfattet af reguleringsprocesser i henhold til andre EU-
retsakter, der er opfort i bilag I, del 1, samt andre aktivstoffer med sarlige persistente,
bioakkumulerende og toksiske egenskaber eller med et kendt hejt niveau af
restkoncentrationer i miljoet. De specifikke kemikaliedata, der skal medtages for disse
relevante aktivstoffer, bor omfatte kemikaliedata vedrorende miljorisikovurderinger, der
foretages i henhold til EU-retten om human- og veterincermedicinske lcegemidler, ikke-
kliniske undersogelser, der udfores i henhold til EU-retten, af humanmedicinske
lecegemidler og maksimalgreensevceerdier for restkoncentrationer og de kemiske data, der
ligger til grund for deres afledning, som opbevares af EM A, samt specifikke

referenceveerdier.
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©)

(10)

Under behorig hensyntagen til det administrative arbejde, som EMA har som folge af
tilpasningen af sddanne data til et passende format til indarbejdelse i den feelles
dataplatform, er det hensigtsmcessigt at anleegge en trinvis tilgang og under den forste
fase kun at medtage kemikaliedata vedrorende aktivstoffer, der indsendes til EMA 1
forbindelse med de relevante procedurer, som er afsluttet I efter denne forordnings
ikrafttreeden. Senest seks dr efter denne forordnings ikrafitreeden bor I EMA ogsd
begynde at indarbejde kemikaliedata vedrorende aktivstoffer, som hidrorer fra

procedurer, der er afsluttet for denne forordnings ikrafttreeden.

Andre kemikaliedata, der indsendes eller genereres i henhold til EU-retsakter om
leegemidler, kan ogsa veere af relevans for kemikalielovgivningsomrdder, f.eks. data
vedrorende andre aktivstoffer i lcegemidler, kliniske data samt data vedrorende andre
stoffer i lcegemidler ud over aktivstoffer. Desuden opbevares en betydelig del af
leegemiddeldataene af medlemsstaternes kompetente myndigheder. Senest seks dr efter
denne forordnings ikrafttreeden bor Kommissionen derfor i samrdad med
medlemsstaterne og agenturerne vurdere, om sadanne yderligere data bor indarbejdes i
den feelles dataplatform. Denne vurdering bor ogsd tage hensyn til relevansen, den

forventede merveerdi og cost-benefit-balancen ved at indarbejde de yderligere data.
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(11) Med henblik pa at tilfoje data, som EMA skal stille til radighed via den feelles
dataplatform hvor det er relevant, for at stotte opfyldelsen af denne forordnings mil,
sdsom at sikre overensstemmelse og effektiv levering af fare- og risikovurderinger af
kemikalier, eller for at foretage cendringer, hvis der i lyset af den videnskabelige
udvikling er ny viden om farer eller risici for skade pd miljoet eller menneskers sundhed,
bor befojelsen til at vedtage retsakter delegeres til Kommissionen i overensstemmelse
med artikel 290 i traktaten om Den Europceeiske Unions funktionsmdde (TEUF) for sd

vidt angdr cendring af denne forordnings artikel 3, stk. 3.

(12) P& grund af felsomheden af de oplysninger, som indsendes til de organer, der er udpeget af
medlemsstaterne i henhold til artikel 45 1 Europa-Parlamentets og Radets forordning (EF)
nr. 1272/2008%, om den praecise ssmmensaztning af de blandinger, der bringes i omsaztning
og klassificeres som farlige pa grund af deres sundhedsmessige eller fysiske virkninger,
ber disse oplysninger ikke medtages i den falles dataplatform. Pa grund af den
kommercielle folsomhed af data og oplysninger om endelige kosmetiske produkter ber de
oplysninger vedrerende kosmetiske produkter, der er anmeldt via portalen til anmeldelse af
kosmetiske produkter i henhold til artikel 13 1 Europa-Parlamentets og Ridets forordning
(EF) nr. 1223/2009°, heller ikke medtages i den falles dataplatform. Kemikaliedata og
oplysninger om de enkelte kemiske bestanddele i kosmetiske produkter ber dog medtages i

den fzlles dataplatform.

4 Europa-Parlamentets og Rédets forordning (EF) nr. 1272/2008 af 16. december 2008 om
klassificering, merkning og emballering af stoffer og blandinger og om @ndring og
ophavelse af direktiv 67/548/EQF og 1999/45/EF og om @ndring af forordning (EF)
nr. 1907/2006 (EUT L 353 af 31.12.2008, s. 1,

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

> Europa-Parlamentets og Rédets forordning (EF) nr. 1223/2009 af 30. november 2009 om
kosmetiske produkter (EUT L 342 af 22.12.2009, s. 59,

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

(14)

For at sikre, at Europa-Kommissionen, agenturerne og medlemsstaternes kompetente
myndigheder kan udfere deres opgaver, ber dokumenter med kemikaliedata vedrerende
deres interne arbejde eller beslutningstagning i princippet ikke medtages i den falles

dataplatform.

For at imedekomme den digitale skonomis behov og sikre et hgjt beskyttelsesniveau for
miljeet og menneskers sundhed er det nedvendigt at fastsette en harmoniseret ramme, som
giver adgang til den kemikaliedata, der findes 1 den fzlles dataplatform. Denne ramme ber
som et generelt princip give den bredest mulige adgang til denne kemikaliedata. Hvor det
er relevant, bor rammen ogsé precisere, hvem der har ret til at fa adgang til og anvende
denne kemikaliedata, samt pa hvilke betingelser, pd hvilket grundlag og til hvilke formal.
De myndigheder, der har fiet overdraget reguleringsopgaver vedrerende kemikalier, ber
have mulighed for og tilskyndes til at anvende kemikaliedataene og -oplysningerne pa den
feelles dataplatform til at opfylde deres reguleringsmeessige forpligtelser og opgaver pa
effektiv vis med henblik p4 at forbedre virkningsfuldheden og effektiviteten af og
overensstemmelse 1 kemikalierelaterede vurderinger samt udviklingen af Unionens
kemikaliepolitikker. Adgangen til personoplysninger bor begreenses til, hvad der er

nodvendigt til de formadl, hvormed disse oplysninger behandles af myndighederne.
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(15)

Kemikaliedata og -oplysninger, der genereres som folge af forpligtelser i henhold til EU-
retsakter om kemikalier kan indeholde kommercielt folsomme oplysninger eller i henhold
til disse EU-retsakter vare beskyttet af fortrolighedskrav vedrerende fortrolige
forretningsoplysninger. Offentlig formidling af sddanne data kan pavirke private parters
kommercielle interesser. Af hensyn til retssikkerheden og forudsigeligheden for de
forpligtede og for at beskytte deres berettigede forventninger samt for at sikre industriens
konkurrenceevne pa det indre marked ber ECHA som forvalter af den falles dataplatform
give differentierede adgangsrettigheder til de data og oplysninger, der er indeholdt i den
feelles dataplatform. Med henblik herpd ber myndighederne have fuld adgang til alle
kemikaliedata og -oplysninger pa den faelles dataplatform, ogsd i maskinleesbare formater,
herunder adgang til alle fortrolige oplysninger I og oplysninger, der ikke gores offentligt
tilgeengelige. Andre parter bor derimod ikke have adgang via den feelles dataplatform til
fortrolige data eller data, der ikke gores offentligt tilgcengelige i henhold til den
tilgrundliggende EU-retsakt, fordi de kan indeholde kommercielt folsomme oplysninger,
og fortroligheden af disse data ikke er blevet vurderet. lkke desto mindre bor alle parter
Sfortsat have ret til at anmode om adgang til alle data, der er indeholdt i den feelles

dataplatform, i overensstemmelse med Europa-Parlamentets og Radets forordning (EF)

nr. 1049/2001°.

Europa-Parlamentets og Rédets forordning (EF) nr. 1049/2001 af 30. maj 2001 om
aktindsigt 1 Europa-Parlamentets, Radets og Kommissionens dokumenter
(EFT L 145 af 31.5.2001, s. 43, ELI: http://data.europa.eu/eli/reg/2001/1049/0j).
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(16)

Nér myndighederne anvender data, der er indeholdt i den felles dataplatform, ber de
overholde udstederprincippet. I henhold til dette princip ber den fortrolighedsmarkning af
kemikaliedata, der foretages af udstederen, og som det relevante agentur tilsvarende
angiver, nar det indsender disse data til den faelles dataplatform, overholdes af de
myndigheder, der anvender disse data til at udfere deres reguleringsfunktioner eller
varetage deres opgaver. Den feelles dataplatform bor ogsd indeholde vilkar og betingelser

for anvendelse af dataene, herunder vedrorende intellektuel ejendomsret.
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(17)

For at sikre beskyttelsen af de forpligtedes berettigede forventninger, nir de genererer eller
indsender data eller oplysninger i henhold til de EU-retsakter, der er opfert i bilag I, samt
for at beskytte fortroligheden af disse oplysninger, nir de anvendes af myndighederne, bor
fortrolige oplysninger kun kunne videregives af serlige arsager i henhold til disse EU-
retsakter, nir det drejer sig om videregivelse af data og oplysninger, der er indsendt eller
genereret 1 overensstemmelse med disse retsakter. F.eks. kan EFSA i henhold til artikel 39,
stk. 4, i Europa-Parlamentets og Radets forordning (EF) nr. 178/20027, hvis der er behov
for en gjeblikkelig indsats for at beskytte menneskers sundhed, dyresundheden eller
miljeet, f.eks. i nadsituationer, offentliggere oplysninger, der tidligere blev betragtet som
fortrolige 1 henhold til naevnte forordning, og EFSA skal offentliggere oplysninger, der
tidligere er blevet betragtet som fortrolige, og hvor den information indgér i EFSA's
konklusioner om videnskabelige resultater, som vedrerer paregnelige virkninger pa
menneskers sundhed, dyresundheden eller miljoet. P4 samme méde giver artikel 118 i
Europa-Parlamentets og Rédets forordning (EF) nr. 1907/2006° ECHA mulighed for at
videregive fortrolige oplysninger, som det har faet forelagt i henhold til navnte forordning,
hvis en gjeblikkelig indsats er vigtig for at beskytte menneskers sundhed og sikkerhed eller

miljeet, f.eks. i nedsituationer.

Europa-Parlamentets og Rédets forordning (EF) nr. 178/2002 af 28. januar 2002 om
generelle principper og krav i fedevarelovgivningen, om oprettelse af Den Europeiske
Fodevaresikkerhedsautoritet og om procedurer vedrerende fodevaresikkerhed (EFT L 31 af
1.2.2002, s. 1, ELI: http://data.europa.cu/eli/reg/2002/178/0j).

Europa-Parlamentets og Rédets forordning (EF) nr. 1907/2006 af 18. december 2006 om
registrering, vurdering og godkendelse af samt begransninger for kemikalier (REACH),
om oprettelse af et europ@isk kemikalieagentur og om @ndring af direktiv 1999/45/EF og
ophavelse af Rédets forordning (EQF) nr. 793/93 og Kommissionens forordning (EF) nr.
1488/94 samt Radets direktiv 76/769/EQF og Kommissionens direktiv 91/155/EQF,
93/67/EQF, 93/105/EF og 2000/21/EF (EUT L 396 af 30.12.2006, s. 1,

ELI: http://data.europa.eu/eli/reg/2006/1907/0j).
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(18)

(19)

(20)

Nar agenturerne og Kommissionen behandler eller videregiver personoplysninger, der er
indeholdt i den feelles dataplatform, bor de overholde Europa-Parlamentets og Rddets
forordning (EU) 2018/1725°, og medlemsstaternes kompetente myndigheder bor
overholde Europa-Parlamentets og Rddets forordning (EU) 2016/679"°.

I betragtning af at agenturerne vil vere forpligtet til at lagre videnskabelige data, som
omfatter fortrolige data og personoplysninger, er det nedvendigt at sikre, at en sddan
lagring foretages 1 overensstemmelse med et hojt sikkerhedsniveau for

informationssystemer, og at adgangen til fortrolige data kan kontrolleres.

ECHA ber fastlegge og udvikle den fzlles dataplatforms tekniske funktionaliteter i faser,
men der ber fastsaettes bestemmelse om visse dedikerede tjenester i denne forordning.
Séledes ber den felles dataplatform ud over at give adgang til de kemikalierelaterede data,
der stilles til rddighed af agenturerne og Kommissionen, give adgang til de kemikaliedata
og -oplysninger, der stilles til rddighed gennem dens dedikerede tjenester. Disse
dedikerede tjenester ber integreres i den fzlles dataplatform og besté af den eksisterende
informationsplatform for kemikalieovervagning ("IPCHEM"), et register over
referenceverdier, en database over underretninger om undersggelser, en database med
oplysninger om reguleringsprocesser, en database med oplysninger om galdende retlige
forpligtelser, et register med standardformater og fastlagt terminologi, en database over
data vedrerende miljomessig baeredygtighed, en database over kemikalier i artikler eller
produkter, en database over alternativer til problematiske stoffer samt et dashboard med

indikatorer for kemikalier.

Europa-Parlamentets og Radets forordning (EU) 2018/1725 af 23. oktober 2018 om
beskyttelse af fysiske personer i forbindelse med behandling af personoplysninger i
Unionens institutioner, organer, kontorer og agenturer og om fii udveksling af sidanne
oplysninger og om ophcevelse af forordning (EF) nr. 45/2001 og afgorelse

nr. 1247/2002/EF (EUT L 295 af 21.11.2018, s. 39,

ELI: http://data.europa.eu/eli/reg/2018/1725/0j).

Europa-Parlamentets og Radets forordning (EU) 2016/679 af 27. april 2016 om
beskyttelse af fysiske personer i forbindelse med behandling af personoplysninger og om
[fii udveksling af sadanne oplysninger og om ophcevelse af direktiv 95/46/EF (generel
forordning om databeskyttelse) (EUT L 119 af 4.5.2016, s. 1,

ELI: http://data.europa.eu/eli/reg/2016/679/0).
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(21) Kommissionen ber pd grundlag af Kommissionens og agenturernes forberedende arbejde
vedtage en gennemforelsesplan med angivelse af I dataset med kemikaliedata, der skal
gores tilgengelige via den fzlles dataplatform, og en tidsplan for deres indarbejdelse.
Kommissionen ber etablere en forvaltningsordning for at stette og styre driften og
udviklingen af dataplatformen, idet denne ordning ber omfatte tilretteleeggelsen af
arbejdsstrukturer og koordinering mellem ECHA og dataudbyderne samt de pékrevede
regler, formater og ordlister for dataintegration, og fastholde en gennemforelsesplan for at
sikre fremskridt med hensyn til identifikation og integration af nye datasaet med
kemikaliedata og tjenester i den faelles dataplatform. Forvaltningsordningen ber vedtages
og om nedvendigt ajourferes af Kommissionen efter hering af et nyoprettet
platformstyringsudvalg bestdende af reprasentanter for agenturerne og Kommissionen.
Kommissionen bor sikre, at alle arbejdsomrdder inden for denne forordnings
anvendelsesomrdde behandles af styringsudvalget. For at sikre ensartede betingelser for
gennemforelsen af forpligtelserne til at fastlaegge en gennemferelsesplan og en

forvaltningsordning ber Kommissionen tillegges gennemforelsesbefojelser.

22) Ved udovelsen af gennemforelsesbefojelser og i de tilfeelde, hvor Europa-Parlamentets
og Radets forordning (EU) nr. 182/2011'" ikke finder anvendelse, bor Kommissionen

som led i sit forberedende arbejde tage hensyn til medlemsstaternes synspunkter.

1 Europa-Parlamentets og Radets forordning (EU) nr. 182/2011 af 16. februar 2011 om de
generelle regler og principper for, hvordan medlemsstaterne skal kontrollere
Kommissionens udevelse af gennemforelsesbefojelser (EUT L 55 af 28.2.2011, s. 13, ELI:
http://data.europa.eu/eli/reg/2011/182/0j).
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(23) Den falles dataplatform ber tjene samfundet pa bredest mulig vis og ber vare i stand til at
handtere nye brugstilfeelde, indarbejde nye relevante dataset med kemikaliedata, udvikle

nye funktionsevner og reagere péd udviklingen af varktejer og applikationer.

(24) For at samle alle relevante kemikaliedata og -oplysninger i den felles dataplatform ber
Kommissionen og agenturerne fungere som dataudbydere og stille alle relevante data, som
de ejer eller opbevarer, til radighed for ECHA med henblik pa indarbejdelse i den felles
dataplatform. Agenturerne, herunder ogsd ECHA selv, nar det stiller sine egne data til
radighed, ber fremlegge de nadvendige standardmetadata, kontekstoplysninger og relevant
kortleegning af den faelles dataplatforms struktur og overholde reglerne om
standardformater og fastlagt terminologi, hvor sddanne foreligger. Kvalitetskontrollen af
data og fuldsteendighedskontrollen af dataindsendelser bor udfores af udstederen i
overensstemmelse med den tilgrundliggende EU-retsakt, i henhold til hvilken dataene

blev indsendt eller genereret.
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(25)

(26)

For at sikre, at der stér en tilstreekkelig vidensbase om kemikalier til rddighed via den
feelles dataplatform, ber Kommissionen kunne anmode agenturerne om via den fzlles
dataplatform at hoste, vedligeholde og tilgeengeliggore kemikaliedata for offentligheden,
der genereres som led i EU-programmer, nationale eller internationale programmer eller
forskningsaktiviteter, ud over de data, der allerede indsendes til agenturerne i henhold til
forpligtelserne i de EU-retsakter, der er opfert i bilag 1, eller andre forpligtelser fastsat i
denne forordning. Kommissionen ber fremfore disse anmodninger til agenturerne 1
overensstemmelse med deres mandater og tildelte opgaver. Medlemsstaterne eller andre
parter, herunder nationale agenturer, forskningsinstitutter og tredjelandes
organisationer, bor kunne tilbyde kemikaliedata til agenturerne eller Kommissionen i
det relevante standardformat, ndr et sadant forefindes. I sadanne tilfcelde bor det veere
op til agenturerne eller Kommissionen - alt efter hvad der er relevant - at beslutte, om de

skal hoste og vedligeholde dataene.

Visse typer data er i gjeblikket ikke omfattet af nogen af agenturernes mandater. For at
sikre klarhed med hensyn til agenturernes ansvarsomréader og effektiv forvaltning af
kemikaliedataene bar agenturerne palaegges at hoste og vedligeholde specifikke typer data
og levere disse datatyper til den fzlles dataplatform. Med henblik herpéd ber EEA hoste og
udbyde data om indenders luftkvalitet og miljgoverviagningsdata samt data om
koncentrationer af kemikalier i menneskelige matricer sasom blod eller urin ("data fra
biomonitering af mennesker") pd den felles dataplatform og ECHA ber pé den felles
dataplatform hoste og udbyde data til overvagning af arbejdspladsen, herunder

arbejdsrelaterede data fra biomonitering af mennesker.
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(27)

(28)

For at forbedre udbredelsen af akademiske data og udvide videnbasen for
sikkerhedsvurderinger af kemikalier og kemikaliers miljoberedygtighedsvirkninger ber
forskere og forskningskonsortier, der finansieres over Unionens rammeprogrammer eller,
hvor det er relevant, nationale programmer, 1 overensstemmelse med princippet om "sa
abent som muligt, sé lukket som nedvendigt" stille alle data fra biomonitering af
mennesker, som de indsamler eller genererer i1 forbindelse med forsknings- og
udviklingsprogrammer, til rddighed for EEA samt stille eventuelle data vedrerende
kemikaliers eller materialers miljobaredygtighed, som de indsamler eller genererer, til
radighed for ECHA. For sa vidt angdr data fra biomonitering af mennesker, der udgor
personoplysninger, bor EEA specificere, hvilken type data der bor stilles til radighed for
agenturet, dvs. hvorvidt det skal veere anonymiserede, pseudonymiserede eller

identificerbare data.

EEA ber som det agentur, der er ansvarligt for overvigning af data og oplysninger om
kemikalier i miljoet, ogsd vaere ansvarligt for at indsamle I data fra biomonitering af
mennesker. Det bor ogsd hoste og vedligeholde sddanne data fra biomonitering af
mennesker med undtagelse af arbejdsrelaterede data fra biomonitering af mennesker, som

bor hostes og vedligeholdes af ECHA.
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(29)

Agenturerne og Kommissionen bor kunne behandle data fra biomonitering af
mennesker, som udgor personoplysninger. Eftersom data fra biomonitering af
mennesker, som udgor personoplysninger, er en scerlig kategori af personoplysninger,
nemlig sundhedsdata, bor agenturerne og Kommissionen kun behandle sadanne
oplysninger, hvis behandlingen er nodvendig af hensyn til veesentlige
samfundsinteresser som fastsat i artikel 10, stk. 2, litra g), i forordning (EU) 2018/1725
eller med henblik pad videnskabelig forskning som fastsat i neevnte forordnings artikel
10, stk. 2, litra j). Neerveerende forordning bor fastscette de tilfeelde, hvor der er en sdadan
veesentlig samfundsinteresse i at behandle data fra biomonitering af mennesker, som

udgor personoplysninger.

30) Data fra biomonitering af mennesker, som er indsamlet inden denne forordnings
ikrafttreeden, bor medtages i den feelles dataplatform for at sikre fuldsteendigheden og
relevansen af datascettene om biomonitering af mennesker med henblik pd denne
forordning. Derfor bor agenturerne og Kommissionen kunne behandle alle sddanne
data, der er indsamlet inden denne forordnings ikrafttreeden.
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(1)

Agenturerne og Kommissionen bor kunne behandle data fra biomonitering af
mennesker, som udgor personoplysninger, med henblik pd at vurdere kemikaliers
indvirkning pa menneskers sundhed og miljoet, overvdge eksponeringstendenser i tid og
rum, vurdere behovet for reguleringsmecessige tiltag og prioritere sidanne tiltag,
overvige virkningen af reguleringsmcessige tiltag og underbygge udformning af politik
og udvikling af retsakter, herunder udfore videnskabelig forskning i dette ajemed. Under
hensyntagen til deres hverv og aktiviteter bor EEA, ECHA, EFSA, EU-OSHA og
Kommissionen desuden kunne behandle data fra biomonitering af mennesker, som
udgor personoplysninger, med henblik pd at udvikle indikatorer for sundhedsrisici og -
virkninger, ECHA, EFSA 0og EMA bor kunne behandle sidanne data med henblik pa at
foretage reguleringsmecessige risikovurderinger og understotte reguleringsmecessig
risikostyring, og EEA, ECHA, EFSA og Kommissionen bor kunne behandle sadanne
data i forbindelse med undersogelser inden for rammerne af den
datagenereringsmekanisme, der oprettes ved denne forordning. EEA og EU-OSHA bor
ogsd kunne at behandle data fra biomonitering af mennesker, som udgor
personoplysninger, til stotte for lovgivningsmcessigt pdkreevet risikovurdering og -
styring, og Kommissionen bor kunne foretage reguleringsmecessig risikovurdering og -
styring. Ved behandling af data om biomonitering af mennesker, som udgor
personoplysninger, bor agenturerne og Kommissionen veere scerligt opmeerksomme pd

behovet for at overholde artikel 13 i forordning (EU) 2018/1725.
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(32)

(33)

For at sikre, at der indferes passende garantier for at sikre beskyttelsen af data om
biomonitering af mennesker, som udgor personoplysninger, ber EEA kun levere
anonymiserede data fra biomonitering af mennesker til ECHA med henblik pa
indarbejdelse i IPCHEM og den fzlles dataplatform. IPCHEM, der 1 gjeblikket drives af
Kommissionen, indsamler data om forekomst af kemikalier i forskellige medier, herunder
vand, jord, indenders og udenders luft, biota, fedevarer og foder, mennesker og produkter.
For at drage fordel af integrationen af forskellige informationssystemer og for at sikre, at
data om forekomst af kemikalier stilles til rddighed og kan anvendes sammen med gvrige
data om kemikalier, bor ECHA overtage driften af IPCHEM fra Kommissionen og

integrere IPCHEM 1 den felles dataplatform som en af dens vigtigste dedikerede tjenester.

For at undgé enhver forstyrrelse i IPCHEM's nuvarende drift og funktion ber ECHA
indarbejde IPCHEM i den fzlles dataplatform sammen med de data, der findes 1 [PCHEM
pa indarbejdelsestidspunktet. Samtidig ber Kommissionen for at sikre, at data om
forekomst af kemikalier kan hostes og forvaltes pa optimal vis, ogsé overfore de data, der
findes 1 IPCHEM, til ECHA, EEA eller EFSA med henblik p hosting og fremtidig
ajourfering 1 overensstemmelse med deres respektive mandater. For at sikre, at ECHA
overtager driften af IPCHEM fra Kommissionen, indarbejder [IPCHEM i den felles
dataplatform, overtager de oprindelige datasat og etablerer passende datastremme, er det
nedvendigt at give ECHA tilstreekkelig tid til at gennemfore disse foranstaltninger navnlig

op til tre ar fra datoen for denne forordnings ikrafttraeden.
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(34)

For at fremme anvendelsen og harmoniseringen af referencevardier blandt de ansvarlige
for risikovurderinger og de ansvarlige for risikostyring pé tvaers af forskellige EU-retsakter
og for at lette overholdelsen og handh@velsen af reguleringsmaessige referencevardier bor
ECHA oprette og vedligeholde et register over referencevardier, der er fastsat eller
vedtaget i henhold til de EU-retsakter, der er opfert i bilag I og II. Agenturerne ber give
ECHA de referenceveardier, de opbevarer eller fastsatter som led 1 deres aktiviteter.
Desuden ber ECHA regelmessigt screene EU-retsakter for referencevardier, der vedtages
1 henhold til disse retsakter. For at give offentligheden nem adgang til ajourforte
referencevardier bor ECHA indarbejde registret over referencevardier i den fzlles
dataplatform som en dedikeret tjeneste, medtage alle referencevaerdier, som det har
modtaget eller indsamlet, i dette register sammen med de relevante kontekstdata. ECHA
bor sikre, at disse vardier og kontekstdata er maskinlasbare. ECHA bor ogsd i registret
over referenceveerdier indfore alle andre referenceveerdier, som det anser for relevante,
og som genereres som led i EU-programmer, nationale eller internationale programmer
eller forskningsaktiviteter og stilles til radighed for ECHA i et standardformat, hvor et
sdadant format forefindes. For en referenceveerdi for den kreeftfremkaldende virkning af
et kemikalie, for hvilket der ikke kan fastscettes et maksimalt eksponeringsniveau, under
hvilket der ikke kan forventes skadelige virkninger pd menneskers sundhed, bor den
statistiske kreeftrisiko, der er forbundet med denne referenceveerdi, ogsd angives, hvis

den kendes.

14187/25 28

BILAG

GIP.INST DA



(35)

(36)

For at age gennemsigtigheden og give myndighederne fuldt kendskab til undersegelser
bestilt af virksomhedsledere, uanset om disse undersegelser er udfort af
virksomhedslederne selv eller udlagt til en anden part, ber virksomhedsledere og
laboratorier underrette om de undersegelser af kemikalier, som de bestiller med henblik pé
overholdelse af de lovgivningsmeessige krav i de EU-retsakter, der er opfoert i bilag L, del 1,
til en database over underretninger om undersggelser, som oprettes og forvaltes af ECHA.
ECHA ber oprette og forvalte en database over underretninger om undersogelser, der er
serskilt fra den faelles dataplatform. I Denne database ber anvendes til at lagre
oplysningerne fra disse undersggelser, og disse oplysninger bar behandles fortroligt.
Mpyndigheder og nationale handhavende myndigheder bor have adgang til databasen,
samtidig med at de sorger for sikker overforsel af de data, der er indeholdt heri. For at
give ledere af virksomheder og laboratorier tilstraekkelig tid til at udarbejde disse
undersogelsesunderretninger ber forpligtelsen til at underrette om underseggelser forst

begynde at finde anvendelse 22 mdneder efter datoen for denne forordnings ikrafttreeden.

I henhold til forordning (EF) nr. 178/2002 er virksomhedsledere og laboratorier forpligtet
til at underrette databasen over underseggelsesunderretninger, som oprettes og forvaltes af
EFSA, om de undersogelser, de bestiller til stotte for en ansegning eller underretning, for
hvilken EU-retten indeholder bestemmelser om, at EFSA skal levere videnskabelige
resultater. For at undgé at overbebyrde virksomhedsledere og laboratorier ber de derfor
ikke vaere forpligtet til ogsd at meddele disse undersogelser til den database over
underretninger om undersogelser, som oprettes og forvaltes af ECHA 1 henhold til denne

forordning.
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For at sikre overensstemmelse mellem disse to underretningsmekanismer og for at skabe
vished for ledere af virksomheder, der er underlagt krav om indsendelse af underretninger,
ber reglerne om offentlig formidling af underretninger om undersegelser, hvor det er
relevant, stemme overens, for sa vidt som underretningerne forst ber stilles til radighed via
den felles dataplatform, nar en tilsvarende registrering, ansegning, underretning eller et
andet relevant reguleringsmeessigt dossier er indsendt til den relevante EU-institution eller
nationale institution. For at respektere fortroligheden af relevante elementer i
underretninger om undersogelser, nar de er indarbejdet i den feelles dataplatform, bor
det ogsd, ndr Kommissionen eller et af agenturerne stiller den tilsvarende registrering,
ansogning, underretning eller at andet relevant reguleringsmcessigt dossier til rdadighed
for ECHA, angives, hvilke elementer i underretningen om undersogelsen der skal veere
fortrolige, ndr de indarbejdes i den feelles dataplatform. Disse elementer bor kun angives
som fortrolige, hvis det samme element er angivet som fortroligt i den tilsvarende
ansogning, underretning eller det andet relevante reguleringsmeessige dossier i
overensstemmelse med bestemmelserne om fortrolighed i den tilgrundliggende EU-
retsakt. I For at lette overholdelsen af kravet om underretning om undersogelser bor
ECHA og EFSA samarbejde om at sikre en faelles tilgang til identifikation af
underretningernes oplysninger med henblik pé at lette sporbarheden af de undersogelser,
der gives underretning om til deres respektive databaser. For at undgd usikkerhed for
virksomhedslederne som folge af eksistensen af to databaser over underretninger om
undersogelser, den ene forvaltet af ECHA og den anden forvaltet af EFSA, bor ECHA i
teet samarbejde med EFSA og i samrdd med interessenter fastleegge praktiske ordninger
for at lette gennemforelsen af underretningspligten, herunder ncermere oplysninger om,

hvilken type undersogelser der krceever underretning.
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(38)

Selv om forpligtelsen til at underrette om undersegelser i denne forordning, ber finde
anvendelse i1 forbindelse med alle de EU-retsakter om kemikalier, der er opfort i bilag I, del
1, kan de forskellige relevante dataindsamlings- og sikkerhedsvurderingsprocesser i
henhold til disse retsakter variere meget med hensyn til deres procedurer. Det overordnede
mal med databasen over underretninger om undersggelser, som oprettes i henhold til denne
forordning, ber vaere at samle oplysninger om kemikalieundersogelser, der bestilles af
virksomhedsledere, saledes at det bliver muligt at skabe et centralt og fyldestgerende
overblik over de undersegelser, der udferes for at stotte en ansogning, en underretning
eller et reguleringsmceessigt dossier, som det er hensigten at underrette en myndighed om
eller at indsende til den, samt eventuelle undersogelser vedrorende kemikalier i sig selv
eller i produkter, som virksomhedsledere bestiller som led i en risiko- eller
sikkerhedsvurdering, med henblik pa at sikre overholdelse 1 henhold til de EU-retsakter

I , der er opfort i bilag I. Henset til et sddant formal og med hensyntagen til, at
vurderingsprocesserne i henhold til de EU-retsakter om kemikalier, der er opfert i bilag I,
kan variere meget, ligger det uden for denne forordnings anvendelsesomrade og
malsatninger at @ndre disse processer som fastsat 1 henhold til de EU-retsakter, der er
opfoert i bilag I, ved at indfere yderligere betingelser for disse processer, der kan medfore
potentielle konsekvenser for markedsadgangen, som der ikke er taget hgjde for i disse EU-
retsakter. Det er derfor ikke hensigtsmaessigt i denne forordning at indfere de
konsekvenser, der er forbundet med manglende overholdelse af forpligtelsen til

underretning om undersegelser som fastsat i artikel 32b i1 forordning (EF) nr. 178/2002.
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(39)

(40)

(41)

For at sikre overholdelsen af forpligtelsen til underretning om undersegelser, der er fastsat
i denne forordning, og for at tage hensyn til de eventuelle serlige forhold, der ger sig
geldende for de enkelte vurderingsprocesser, bar medlemsstaterne dog fastsette regler om
sanktioner for manglende overholdelse af denne forpligtelse og treeffe alle nedvendige
foranstaltninger for at sikre, at disse regler overholdes. Disse sanktioner ber vare effektive,
sta 1 rimeligt forhold til overtreedelsen og have afskraekkende virkning, da manglende
overholdelse af denne forordning kan fere til mindre robuste risikovurderinger af
kemikalier og dermed skabe potentielle risici og dermed negative virkninger for

menneskers sundhed og miljoet.

For at lette medlemsstaternes handhavelse ber de agenturer, der er ansvarlige for at
vurdere og levere videnskabelige resultater, herunder videnskabelige udtalelser, om
reguleringsmassige dossierer, der indeholder undersegelser, som ECHA skal underrettes
om, samarbejde og udveksle oplysninger med medlemsstaternes
handheavelsesmyndigheder, hvor det er relevant, for at hjeelpe dem med at kontrollere

overholdelsen af forpligtelserne i denne forordning.

Selv om forordning (EF) nr. 178/2002 ogsa kraver hering af interessenter og
offentligheden, nar EFSA underrettes om undersegelser, der er bestilt med henblik pé
fornyelse af en godkendelse eller tilladelse, vil et lignende krav i henhold til denne
forordning palegge ECHA en uforholdsmassig stor administrativ byrde i betragtning af
det brede anvendelsesomrdde for de undersegelser, der skal underrettes om 1 henhold til

narverende forordning.
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(42) I henhold til den mekanisme for underretninger om undersegelser, der er oprettet ved
forordning (EF) nr. 1907/2006, skal registranter, nir de skal udfere undersogelser for at
generere data i overensstemmelse med kravene 1 bilag IX og X til naevnte forordning, forst
indsende et forslag til forseg til ECHA. Derefter treeffer ECHA en afgerelse, som palaegger
dem at udfere en undersggelse. En sddan afgerelse kan ogsé udsendes som et resultat af
overensstemmelseskontrol eller stofvurdering i henhold til navnte forordning. For at ege
gennemsigtigheden og sporbarheden og at lette den effektive overvagning af
undersogelser, der er bestilt eller udfert i henhold til en afgerelse truffet af ECHA 1
overensstemmelse med artikel 40, 41 eller 46 i forordning (EF) nr. 1907/2006, ber
virksomhedslederne i deres underretninger om undersogelser i henhold til nervarende
forordning angive, at disse undersogelser er bestilt eller gennemfort i overensstemmelse

med disse afgerelser.

(43) For at styrke koordineringen og samarbejdet mellem de forskellige organer, der foretager
kemikalievurderinger i Unionen, og for at fremme oget gennemsigtighed i
kemikalievurderingerne bar ECHA oprette og forvalte en database med oplysninger om
reguleringsmaessige processer og aktiviteter, der er planlagt, igangverende eller
gennemfort af medlemsstaterne, de nationale myndigheder, Kommissionen, ECHA, EEA,
EFSA og EU-OSHA samt udvalgene, som er omhandlet i de EU-retsakter, der er opfort i
bilag III til nervaerende forordning, og indarbejde denne database i den falles
dataplatform, s& myndighederne kan tilgd den. Oplysningerne om disse
reguleringsmaessige processer eller aktiviteter bor mindst omfatte kemikaliets betegnelse
samt identifikation af, status pa og resultatet af den eventuelle reguleringsproces eller
aktivitet. Disse oplysninger ber ogsa stilles til raidighed omgéende og ajourfores i labet af
vurderingsprocessen. Nar processen eller aktiviteten formelt er pdbegyndt, ber disse

oplysninger ogsa deles offentligt pd den faelles dataplatform.
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(44)

(45)

Anvendelsen af artikler eller produkter, der indeholder kemikalier, kan fore til
eksponering for disse kemikalier. Viden om tilstedevcerelsen af kemikalier i artikler eller
produkter er derfor afgorende for at forstd den potentielle risiko, der opstar ved
anvendelsen af sadanne artikler eller produkter, for at styre innovationen i retning af
substitution i anvendelser med den storste risiko samt for at give oplysninger om,
hvorvidt og hvordan sddanne genstande og produkter kan genanvendes pd sikker vis.
For nuvcerende er der datahuller vedrorende forekomsten af farlige og andre skadelige
kemikalier i genstande og produkter pa Unionens marked. For at oge synligheden af de
tilgcengelige data bor ECHA oprette og forvalte en database, der indeholder data om
kemikalier i artikler eller produkter, som genereres eller indsendes i henhold til de EU-
retsakter, der er opfort i bilag V, og indarbejde den i den feelles dataplatform som en

dedikeret tjeneste.

For at stotte og fremme forskning og udvikling vedrorende alternativer til problematiske
stoffer samt at fremme udbredelsen af sddanne alternativer bor ECHA oprette og
Sforvalte et register med data om alternativer til potentielle problematiske stoffer,
indsamle de data, som Kommissionen, agenturerne og i givet fald medlemsstaternes
kompetente myndigheder stiller til radighed, og indarbejde indholdet af denne database i
den feelles dataplatform som en dedikeret tjeneste. ECHA bor ogsd lette interessenters
frivillige indsendelse af oplysninger om alternativer til problematiske stoffer, herunder
oplysninger om alternative teknologier, eller om materialer, hvori sadanne stoffer ikke

er nodvendige.
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(46)

Det eksisterende projekt, "EU Chemicals Legislation Finder" (segevarktejet for EU's
kemikalielovgivning), der forvaltes af ECHA, gor det lettere at finde og fastsla retlige
forpligtelser 1 forbindelse med anvendelsen af et bestemt kemikalie. Projektet er sarlig
nyttigt for sma og mellemstore virksomheder med hensyn til at fastsla deres retlige
forpligtelser. For at styrke projektets stottefunktion for virksomhedsledere ber det oprettes
permanent, og flere EU-retsakter ber indlemmes i dets anvendelsesomrdde. Med henblik
herpa ber ECHA indsamle oplysninger om de retlige forpligtelser, som folger af de EU-
retsakter om kemikalier, der er opfert i bilag I til denne forordning, og indarbejde disse

oplysninger i den felles dataplatform som en dedikeret tjeneste.
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(47)

For at sikre, at kemikaliedata nemt kan findes pa den feelles dataplatform, og at alle
relevante data om et bestemt kemikalie eller materiale hcenger sammen, bor hvert
kemikalie eller materiale identificeres ved hjcelp af en unik teknisk identifikator og, hvor
det er muligt, og en sadan forefindes, en kemisk anmcerkning, der angiver
molekylestrukturen, under hensyntagen til eventuelle geeldende fortrolighedskrav. For at
sikre, at kemikaliedata er interoperable og sammenlignelige, og for at lette den automatiske
og elektroniske udveksling af dem ber agenturerne og Kommissionen lagre kemikaliedata i
tilstreekkelige, overensstemmende og interoperable formater og anvende
overensstemmende og interoperable fastlagt terminologi. Nogle af de EU-retsakter, der er
opfort i bilag | I , fastsetter procedurer for fastleeggelse eller tilrddighedsstillelse af
dataformater, navnlig i forbindelse med virksomhedslederes eller medlemsstaters
indsendelse af kemikaliedata. I tilfeelde hvor der ikke findes sddanne procedurer i de EU-
retsakter, der er opfert i bilag I I , ber agenturerne og Kommissionen, hvor det er relevant,
fastleegge passende formater for de kemikaliedata, de modtager og lagrer, og undga brugen
af proprietaere standarder, samtidig med at de, hvor det er relevant, anvender formaterne,
som er etableret af Organisationen for @konomisk Samarbejde og Udvikling (OECD) eller
andre internationalt aftalte formater, gor brug af eksisterende formater og sikrer
interoperabiliteten ved hjalp af eksisterende procedurer til dataindsendelse. Ved
fastleeggelsen af sadanne formater og fastlagt terminologi bor agenturerne og
Kommissionen, hvor det er relevant, tage input og bidrag fra medlemsstater og

interessenter i betragtning.
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(48)

(49)

Agenturerne og Kommissionen ber fastlaegge passende fastlagt terminologi for de data, de
modtager og lagrer, og, hvor det er relevant, indarbejde dem i den software eller de
formater, der anvendes ved indsendelsen. For at lette en gnidningsles elektronisk
udveksling af data via den fzlles dataplatform ber agenturerne og Kommissionen desuden
na til enighed om de pékravede formater og fastlagt terminologi for indsendelse af data til
den felles dataplatform. Nar agenturerne eller Kommissionen fastlegger formater eller
fastlagt terminologi, ber de samarbejde med hinanden for at sikre deres overensstemmelse
og interoperabilitet. Med henblik pa at sikre ensartede betingelser for at athjaelpe afvigelser
1 dataformater og fastlagt terminologi ber Kommissionen tilleegges

gennemforelsesbefojelser.

For at fremme interoperabiliteten af databasesystemer om kemikalier ud over den fzlles
dataplatform ber ECHA oprette et register over standardformater og fastlagt terminologi
som en del af den falles dataplatform. Agenturerne og Kommissionen ber stille deres
fastlagte formater og fastlagt terminologi til radighed for registret, og ECHA ber stille dem
gratis til rddighed 1 elektronisk format for udviklere af databasesystemer og for

offentligheden.
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(50) International Uniform Chemical Information Database ("IUCLID") er en
softwareapplikation, der er udformet med henblik pa at registrere, lagre, vedligeholde og
udveksle data om kemikalier. ECHA udvikler og vedligeholder IUCLID-softwaren og det
underliggende format i samarbejde med OECD. IUCLID anvender alle OECD-
harmoniserede skabeloner, som er harmoniserede formater, der er aftalt pA OECD-plan for
at lette struktureret og konsekvent dokumentation af testresultater og lignende data om
kemikalier. Eftersom kemikaliedata indsendes til ECHA ved anvendelse af [IUCLID i
henhold til EU-retsakter sasom Europa-Parlamentets og Radets forordning (EF)
nr. 1907/2006 samt forordning (EF) nr. 1107/2009'? og (EU) nr. 528/2012'3, er ECHA taet
involveret i den fortsatte udvikling af [UCLID, og da [UCLID anvender de
standardformater, der er aftalt pA OECD-plan, er det hensigtsmaessigt og nedvendigt at
kreeve, at Kommissionen og agenturerne anvender [UCLID til de relevante dele af
dossierer 1 henhold til de EU-retsakter, der er opfert i bilag I, nar de stiller dataene i disse
dossierer til rddighed for ECHA.

12 Europa-Parlamentets og Rédets forordning (EF) nr. 1107/2009 af 21. oktober 2009 om
markedsforing af plantebeskyttelsesmidler og om ophavelse af Ridets direktiv
79/117/EQF og 91/414/EQF (EUT L 309 af 24.11.2009, s. 1
ELI: http://data.europa.eu/eli/reg/2009/1107/0j).

13 Europa-Parlamentets og Rédets forordning (EU) nr. 528/2012 af 22. maj 2012 om
tilgeengeliggarelse pa markedet og anvendelse af biocidholdige produkter (EUT L 167 af
27.6.2012, s. 1, ELI: http://data.europa.cu/eli/reg/2012/528/0j).
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(51

For at stotte udbredelsen af fagfeellebedomte, offentliggjorte forskningsdata i
reguleringsmeessige vurderinger af kemikalier og gennemforelsen af forpligtelsen til at
tage hensyn til alle tilgeengelige data i sadanne vurderinger bor Kommissionen og
agenturerne fremme udviklingen og anvendelsen af veerktojer og praksisser, der letter en
sddan udbredelse, herunder udvikling og anvendelse af rapporteringsstandarder for
sddanne data og veerktojer til at soge i, screene og udtreekke relevante fagfeellebedomte
offentliggjorte forskningsdata. Nar Kommissionen eller et af agenturerne deltager i
udviklingen af sdadanne veerktojer og praksisser, bor de arbejde teet sammen og yde
bistand, hvor det er hensigtsmeessigt. Desuden bor Kommissionen vurdere, om der skal
indledes et samarbejde med videnskabelige og akademiske udgivere og
databaseoperatorer med indhold fra fagfeellebedomte tidsskrifter om harmoniseret
rapportering og om anvendelsen af veerktojer til at soge i, screene og udtreekke
offentliggjorte forskningsdata, der er relevante for vurderinger af kemikalier, fra
databaser med indhold fra fagfeellebedomte tidsskrifter. Med henblik pd sin vurdering
bor Kommissionen tage hensyn til OECD's arbejde med udarbejdelse, rapportering og
anvendelse af fagfeellebedomte offentliggjorte forskningsdata til reguleringsmecessige

vurderinger.
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(52) For at gge tilgengeligheden og lette anvendelsen af oplysninger om kemikaliers
miljeprastationer i hele deres livscyklus og for at muliggere omfattende vurdering af
kemikaliers indvirkning pa miljeet ber Kommissionen udpege relevante data og
oplysninger vedrerende kemikaliers miljomaessige baredygtighed, herunder, hvor det er
muligt, oplysninger om deres indvirkning pa klimaendringer, med henblik pé
indarbejdelse i den fzlles dataplatform. Nar Kommissionen har udpeget de relevante
eksisterende datasat med kemikaliedata vedrorende miljomassig baredygtighed og har
udformet de relevante relaterede databasefunktioner, bor ECHA oprette en database over
data vedrerende miljomaessig baeredygtighed, indsamle de data, der stilles til radighed af
Kommissionen, agenturerne og, hvor det er relevant, af de forskere og
forskningskonsortier, der finansieres over Unionens rammeprogrammer, samt af
eventuelle andre parter, og indarbejde denne database i den falles dataplatform som en
dedikeret tjeneste. For at sikre ensartede betingelser for gennemforelsen af forpligtelsen til
at udpege relevante datasat vedrerende miljomaessig baeredygtighed ber Kommissionen

tillegges gennemforelsesbefojelser.
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(33)

For at overvédge virkningerne pa mennesker og miljo, herunder klimaet, af eksponering for
kemikalier og for at etablere en videnbase til maling af kemikalielovgivningens effektivitet
med hensyn til at beskytte menneskers sundhed og miljoet bor EEA og ECHA 1 faellesskab
og i samarbejde med ECHA, EFSA, EMA, EU-OSHA og Kommissionen udvikle og
regelmassigt, mindst hvert andet ar, ajourfere et st indikatorer og fremlegge dem i form
af et dashboard. Indikatorrammen bor, hvor det giver mening og sa vidt muligt, omfatte
en aggregeret omrddebaseret risikoindikator pd passende geografiske niveauer til at
overvdge den tidsmeessige og geografiske udvikling i befolkningens eksponering for
kemikalier og de sundhedsrisici, der er forbundet med en sadan eksponering. EFSA,
EMA, EU-OSHA og Kommissionen ber regelmeessigt forelegge EEA alle tilgengelige
data, der falder inden for dets mandat, og som er relevante for fastleggelsen af
indikatorerne. EEA og ECHA ber indarbejde dashboardet med indikatorer 1 den felles
dataplatform.
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(54)

Ved denne forordning bor der indfores et system for tidlig varsling og indsats til at
pavise nye kemiske risici og muliggore tidlig lovgivningsmcessig opfolgning pd sddanne
risici. For at gore det muligt at konstatere og vurdere nye kemiske risici bor EEA
udarbejde og samle oplysninger om tidlige varslingssignaler, udarbejde en arlig
sammenfattende rapport og foreleegge den for myndighederne. EEA ber i sit arbejde
medtage sine egne kilder og malrettede litteratursegninger og ber gere brug af oplysninger
fra nationale systemer for tidlig varsling samt relevante datascet fra det EU-datakatalog,
der er oprettet ved Europa-Parlamentets og Radets forordning (EU) 2025/327".
Rapporten ber ogsd indeholde relevante oplysninger, der er et resultat af det tilknyttede
arbejde i ECHA, EFSA, EU-OSHA, EMA og deres netvark, sésom EFSA's opgave med at
udpege og indsamle oplysninger om nye risici 1 henhold til forordning (EF) nr. 178/2002.
EEA ber gore den sammenfattende rapport og de underliggende data tilgengelige via den
feelles dataplatform og dermed sikre tilgeengelighed for offentligheden og anvendelsen af
disse data og rapporten i forbindelse med yderligere tiltag over for eksisterende og nye
risici forbundet med kemikalier, grupper af kemikalier og kumulativ eksponering for
kemikalier. For at give EEA tilstreekkelig tid til at tilrettelegge indsamlingen af tidlige
varslingssignaler og til at indsamle og analysere de indledende oplysninger ber EEA forst
foreleegge den forste rapport seks méaneder efter udgangen af det forste kalenderar efter
denne forordnings ikrafttreeden. Pa grundlag af de risiko- og varslingssignaler, der peges
pd i rapporten, bor myndighederne overveje at treeffe reguleringsmeessige, politiske eller
hdndhcevelsesmeessige foranstaltninger og bor fremleegge en begrundelse, hvis de
beslutter ikke at foretage sig noget. Nye kemiske risici, der pavises i systemet for tidlig
varsling og indsats, bor ogsd betragtes som en veerdifuld informationskilde, ndar der
fastscettes prioriteter for den strategiske planleegning af Horisont Europa —
rammeprogrammet for forskning og innovation, der er oprettet ved Europa-

Parlamentets og Rddets forordning (EU) 2021/695".

14

15

Europa-Parlamentets og Rédets forordning (EU) 2025/327 af 11. februar 2025 om det
europaiske sundhedsdataomridde og om @ndring af direktiv 2011/24/EU og forordning
(EU) 2024/2847 (EUT L, 2025/327, 5.3.2025, ELI:
http://data.europa.eu/eli/reg/2025/327/0j).

Europa-Parlamentets og Rédets forordning (EU) 2021/695 af 28. april 2021 om oprettelse
af Horisont Europa — rammeprogrammet for forskning og innovation — og om reglerne for
deltagelse og formidling og om ophavelse af forordning (EU) nr. 1290/2013 og (EU)

nr. 1291/2013 (EUT L 170 af 12.5.2021, s. 1,

ELI: http://data.europa.eu/eli/reg/2021/695/0j).
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(35)

(56)

I juni 2017 oprettede ECHA efter anmodning fra Kommissionen Det Europaiske
Observationscenter for Nanomaterialer ("EUON"), som indsamler eksisterende data og
oplysninger fra databaser, registre og undersggelser og genererer nye data gennem

undersogelser af og rundsperger om nanomaterialer pd Unionens marked.

ECHA ber fortsatte driften af EUON og omdanne det til et observatorium for specifikke
kemikalier og grupper af kemikalier, der potentielt bidrager til nye kemiske risici
("observatoriet"), som ogsd ber omfatte andre kemikalier og innovative (rationelt
udformede komplekse "avancerede") materialer udvalgt af Kommissionen, eventuelt ved
hjaelp af signaler fra systemet for tidlig varsling og indsats. Et af kriterierne for udvalgelse
af kemikalier til observatoriet kan vaere deres nyhed og disruptionspotentiale, der kan
bidrage til nye kemiske risici. Et andet kriterium for denne udvalgelse bor vere den storre
usikkerhed ved kemikalierne og, som folge af den mindre reguleringsmassige erfaring
med dem, det deraf folgende behov for yderligere kontrol og gennemsigtighed.
Observatoriet bar lette gennemforelsen af reguleringen og den ansvarlige anvendelse af
saddanne kemikalier ved at indsamle, generere og formidle pélidelige oplysninger om de
udvalgte kemikaliers egenskaber, anvendelsesmuligheder og markedstilstedeverelse til

offentligheden.
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(57)

Observatoriet bor ikke betragtes som en erstatning for den pakravede risikostyring af
noget kemikalie i tilfzelde, hvor der er konstateret en fare eller risiko. For at sikre en
effektiv og konsekvent tilgang til generering og formidling af alle sidanne supplerende
oplysninger bor ECHA fore tilsyn med observatoriets arbejde og stille de regelmaessigt
ajourforte data og oplysninger, som det indsamler, til radighed via den fzlles dataplatform
eller ved hjelp af andre kommunikationskanaler, alt efter hvad der er hensigtsmaessigt. For
at sikre ensartede betingelser for gennemforelsen af kravet om at udpege kemikalier, der

skal omfattes af observatoriet, bor Kommissionen tillegges gennemforelsesbefojelser.
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(58)

I henhold til forordning (EF) nr. 178/2002 kan EFSA pé en dben og gennemsigtig méde
bestille de videnskabelige underseggelser, der er nadvendige for, at det kan varetage sit
kommissorium, samtidig med at det tilstrebes at undgé overlapning med medlemsstaterne
eller Unionens forskningsprogrammer. ECHA ber ogsé kunne bestille undersggelser for at
indsamle tilstraekkelige data og oplysninger om kemikalier og grupper af kemikalier, der
herer under dets ansvarsomrade, samtidig med at det fastholder princippet om, at
bevisbyrden for overholdelse af EU-retsakter om kemikalier fortsat pahviler den
forpligtede, og det tilstreebes at undga overlapning med medlemsstaternes eller Unionens
forskningsprogrammer. Endvidere bor ECHA bestille sddanne undersogelser pa eget
initiativ eller efter anmodning fra Kommissionen med det formal at stette en effektiv
gennemforelse og evaluering af Unionens retsakter om kemikalier inden for sit mandat og
bidrage til udviklingen af en EU-kemikaliepolitik. Hvis indhentning af en prove af et stof
eller en blanding er en forudscetning for at gennemfore de videnskabelige undersogelser,
bor ECHA gratis og efter anmodning gives den nodvendige prove, inklusive en
karakterisering af stoffet eller blandingen, hvor det er relevant. Hvis virksomhedslederen
indsender en begrundet anmodning om fortrolig behandling af de oplysninger, som
denne giver om proven, bor ECHA respektere denne fortrolighed. Nar det er relevant, og
ndr det er muligt, bor ECHA prioritere anvendelsen af validerede forsegsmetoder uden

brug af dyr og kun anvende forsog med hvirveldyr som en sidste udvej.
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(59)

For at indsamle oplysninger om europceiske borgeres eksponering for kemikalier, stotte
en effektiv gennemforelse og evaluering af EU-retsakter om kemikalier og bidrage til
udviklingen af en omfattende EU-kemikaliepolitik bor ECHA og EFSA i samarbejde
med EEA bestille en EU-deekkende undersogelse af biomonitering af mennesker.
Medlemsstaterne bor samarbejde med ECHA, EFSA og EEA om at planlcegge og
tilrettelecegge undersogelsen og yde den nodvendige tekniske og administrative bistand til
de parter, som ECHA eller EFSA har engageret, og som foretager proveudtagningen,
med henblik pa at muliggore proveudtagningen inden for deres respektive territorier og
pa at sikre, at proverne er tilstreekkeligt repreesentative. Undersagelsen af biomonitering
af mennesker bor overholde etiske standarder og fortrolighedsstandarder. Under
hensyntagen til erfaringerne fra denne undersogelse af biomonitering af mennesker bor
Kommissionen vurdere hensigtsmeessigheden af at kreeve regelmcessige undersogelser af
biomonitering af mennesker samt de ressourcer, der er nodvendige for sidanne
undersogelser, og de metoder, der er nodvendige for at inddrage medlemsstaterne i
sadanne undersogelser. Alt afheengig af resultatet af denne vurdering bor

Kommissionen overveje at forelcegge et lovforslag.
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(60)

(61)

Kommissionen bor for at sikre, at denne forordning fungerer optimalt, og for at holde
sig ajour med den teknologiske og lovgivningsmeessige udvikling foretage en overordnet
gennemgang af denne forordning og foreleegge Europa-Parlamentet og Radet en
rapport, eventuelt ledsaget af et lovforslag. Rapporten bor indeholde en vurdering af de
fremskridt, der er gjort med den feelles dataplatforms gennemforelse og funktion, og
hvorvidt denne forordning har ndet sine mdl, navnlig at muliggore en bedre
videreanvendelse af data pa tveers af de EU-retsakter, der er anfort i bilag I, samt af,

hvorvidt ressourcetildelingen blandt agenturerne og Kommissionen er hensigtsmaessig.

For at tilpasse indholdet af bilag I, som ber indeholde en liste over alle EU-retsakter, i
henhold til hvilke I kemikaliedata I genereres eller indsendes il agenturerne eller
Kommissionen, bor befajelsen til at vedtage retsakter delegeres til Kommissionen i
overensstemmelse med artikel 290 i TEUF for sa vidt angdr cendring af bilag I ved at
tilfoje nye EU-retsakter, i henhold til hvilke relevante kemikaliedata og -oplysninger
genereres eller indsendes, sd snart disse EU-retsakter traeder i kraft eller revideres,

medmindre andet er fastsat.
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(62)

(63)

For at tilpasse indholdet af bilag II, som bor indeholde en liste over relevante
referenceveerdier som folger af gennemforelsen af de EU-retsakter, der er opfort i bilag
1, del 2, og som opbevares af EMA, bor Kommissionen tillcegges befajelse til at vedtage
retsakter i overensstemmelse med artikel 290 i TEUF med henblik pad at cendre bilag 11,
hvis der under hensyntagen til digitaliseringen og interoperabiliteten af EMA's
referenceveerdier samt veerdiernes nytteveerdi for andre politikomrdder og for
gennemforelsen af geeldende EU-ret er behov for at opfore yderligere referenceveerdier

pad listen.

For at tilpasse indholdet af bilag 111, som bor indeholde en liste over alle EU-retsakter, i
henhold til hvilke reguleringsprocesser vedrorende kemikalier eller grupper af
kemikalier udfores af medlemsstaternes kompetente myndigheder, agenturerne eller
Kommissionen, bor Kommissionen tillcegges befojelse til at vedtage retsakter i
overensstemmelse med artikel 290 i TEUF med henblik pa at cendre bilag I11 ved at
tilfoje nye EU-retsakter, i henhold til hvilke relevante reguleringsprocesser vedrorende
kemikalier eller grupper af kemikalier foretages af medlemsstaternes kompetente
myndigheder, agenturerne eller Kommissionen, sd snart disse EU-retsakter treeder i

kraft eller revideres, medmindre andet er fastsat.
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(64) For at tilpasse indholdet af bilag V, som bor indeholde en liste over EU-retsakter, i
henhold til hvilke data om kemikalier i artikler eller produkter genereres eller indsendes
til agenturerne eller Kommissionen, bor Kommissionen tillcegges befojelse til at vedtage
retsakter i overensstemmelse med artikel 290 i TEUF med henblik pa at cendre bilag V
ved at tilfoje enhver ny EU-retsakt, i henhold til hvilken data om kemikalier i artikler
eller produkter genereres eller indsendes, sd snart den treeder i kraft, medmindre en
sddan retsakt indeholder en bestemmelse om tilfojelse af den pdgceeldende retsakt til bilag
V, enhver eksisterende EU-retsakt, der er opfort i bilag I, og som cendres pad en sddan
mdde, at data om kemikalier i artikler eller produkter genereres eller indsendes, sd snart
den respektive cendringsretsakt troeder i kraft, medmindre cendringsretsakten indeholder
en bestemmelse om tilfojelse af den pageeldende retsakt til bilag V, eller enhver
eksisterende EU-retsakt, der er opfort i bilag 1, for hvilken det ved yderligere verifikation
er blevet klart, at data om kemikalier i artikler eller produkter genereres eller indsendes i

henhold hertil.

(65) Det er iscer vigtigt, at Kommissionen gennemforer relevante horinger under sit
forberedende arbejde i forbindelse med cendringer af bilagene via delegerede retsakter,
herunder pa ekspertniveau, og at disse horinger gennemfores i overensstemmelse med
principperne i den interinstitutionelle aftale af 13. april 2016 om bedre lovgivning'S. For
at sikre lige deltagelse i forberedelsen af delegerede retsakter modtager Europa-
Parlamentet og Radet navnlig alle dokumenter pa samme tid som medlemsstaternes
eksperter, og deres eksperter har systematisk adgang til moder i Kommissionens

ekspertgrupper, der beskceeftiger sig med forberedelse af delegerede retsakter.

16 EUTL 123 af 12.5.2016, s. 1,
ELI: http://data.europa.eu/eli/agree interinstit/2016/512/0j.
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(66)

(67)

Malene for denne forordning, nemlig at sikre en effektiv levering af overensstemmende
fare- og risikovurderinger af kemikalier, nir disse vurderinger kraeves i henhold til EU-
retsakter, at opnd et hgjt niveau for beskyttelse af menneskers sundhed og miljeet, at
muliggere udvikling og anvendelse af sikre og beredygtige kemikalier, at sikre et
velfungerende indre marked for kemikalier og at forbedre EU-borgernes kendskab og tillid
til det videnskabelige grundlag for afgerelser, der treeffes i henhold til EU-retsakter om
kemikalier, og for at bidrage til erstatning og reduktion af dyreforseg, hvor det er muligt,
kan ikke 1 tilstreekkelig grad opfyldes af medlemsstaterne pa egen hand, da
medlemsstaterne ikke opbevarer de data, der er omfattet af denne forordning, og ikke kan
oprette en felles dataplatform for hele Unionen, men kan, eftersom agenturerne opbevarer
kemikaliedata og -oplysninger pd EU-plan, bedre nds pad EU-plan; Unionen kan derfor
vedtage foranstaltninger 1 overensstemmelse med neerhedsprincippet, jf. artikel 5 i traktaten
om Den Europeiske Union. I overensstemmelse med proportionalitetsprincippet, jf.
navnte artikel, gr denne forordning ikke videre, end hvad der er nedvendigt for at né

disse mal.

Den Europ@iske Tilsynsferende for Databeskyttelse er blevet hort 1 overensstemmelse med

artikel 42, stk. 1, i forordning (EU) 2018/1725 og afgav udtalelse den 29. januar 2024 —

VEDTAGET DENNE FORORDNING:
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Kapitel 1
GENSTAND, ANVENDELSESOMRADE OG DEFINITIONER
Artikel 1

Genstand og anvendelsesomrade

1. Denne forordning har til formal at sikre, at der pa effektiv vis foretages overensstemmende
fare- og risikovurderinger af kemikalier, hvor disse vurderinger er pakravet 1 henhold til
Unionens retsakter, for at opna et hojt beskyttelsesniveau for menneskers sundhed og
miljeet, for at fremme udviklingen og anvendelsen af sikre og beredygtige kemikalier, for
at sikre et velfungerende indre marked for kemikalier, for at forbedre EU-borgernes
kendskab og tillid til det videnskabelige grundlag for de afgerelser, der treffes 1 henhold
til Unionens retsakter om kemikalier, og for at bidrage til erstatning og reduktion af

dyreforsog, ndr det er muligt.

2. For at nd de mél, der er omhandlet i stk. 1, fastsaetter denne forordning foranstaltninger, der

har til formal at:

a)  samle alle kemikaliedata og sikre, at sddanne data er let sggbare, tilgengelige,

interoperable og genanvendelige

b) fore fortegnelser over undersogelser bestilt I af virksomhedsledere i1 forbindelse med

opfyldelsen af deres forpligtelser i henhold til EU-retten om kemikalier

c) etablere det bredest mulige videnskabelige grundlag for gennemforelsen og

udviklingen af EU-retten og Unionens politik vedrerende kemikalier

d) etablere et system for tidlig varsling og indsats 1 forbindelse med nye kemiske risici.

3. Denne forordning finder anvendelse pa kemikaliedata som omhandlet i artikel 3, stk. 2 og
3.
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Artikel 2

Definitioner

I denne forordning forstés ved:

1) "agenturer": Det Europ®iske Kemikalieagentur ("ECHA"), Det Europziske Miljeagentur
("EEA"), Den Europaiske Fodevaresikkerhedsautoritet ("EFSA"), Det Europaiske
Lagemiddelagentur ("EMA") og Det Europaiske Arbejdsmiljeagentur ("EU-OSHA™)

2) "myndigheder": Kommissionen, medlemsstaternes kompetente myndigheder som
omhandlet 1 enhver af de EU-retsakter, der er opfort 1 bilag I eller III, samt agenturerne,
undtagen deres bestyrelser

3) "forpligtet": en fysisk eller juridisk person, der er ansvarlig for at opfylde forpligtelser i
henhold til de EU-retsakter, der er opfort 1 bilag I I

4) "virksomhedsleder": en forpligtet, som er en privat eller offentlig virksomhed

5) "data fra biomonitering af mennesker": data om malte koncentrationer af kemikalier 1
menneskelige matricer sdsom blod eller urin
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6)

7)

8)

9)

10)

"referencevardi": et skon over et maksimalt eksponerings- eller emissionsniveau for et
kemikalie, under hvilket der ikke forventes nogen eller kun acceptable skadelige virkninger
pa menneskers sundhed eller miljoet, eller under hvilket risici 1 forbindelse med dette
kemikalies skadelige virkninger pd menneskers sundhed eller miljoet anses for acceptable

eller tolerable

"udsteder": Kommissionen eller agenturet eller medlemsstatens kompetente myndighed
med ansvar for fortrolighedsvurderinger i henhold til enhver EU-retsakt, der er opfort 1

bilag I}

"tilgrundliggende EU-retsakt": den EU-retsakt, i henhold til hvilken der blev genereret

eller indsendt kemikaliedata og -oplysninger

"fastlagt terminologi": standardiserede og organiserede udtryk og formuleringer, der
prasenteres som lister over begreber eller som tesaurusser og taksonomier med en

hierarkisk struktur af over- og underbegreber

"kemikaliedata": enhver gengivelse af fakta eller oplysninger vedrerende kemikalier og
enhver samling af sddanne fakta eller oplysninger, herunder oplysninger om kemikaliernes
fysisk-kemiske egenskaber, fareegenskaber, anvendelse, eksponering for kemikalierne,
risici, forekomst, emissioner, skeebne og fremstillingsproces samt oplysninger om den
miljomessige beredygtighed af kemikalierne, herunder oplysninger vedrerende
klimaandringer, reguleringsprocesrelaterede oplysninger om kemikalier, data om
alternativer til problematiske stoffer, standardformater, fastlagt terminologi eller enhver

oplysning om galdende retlige forpligtelser vedrerende kemikalier
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11)

"data vedrerende miljomessig beredygtighed": alle data, der er relevante for vurderingen
af et kemikalies eller materiales miljomassige baeredygtighed gennem hele dets livscyklus,

herunder:

a)  data om ressourcer, herunder rimaterialer, vand, energi, fossile brendstoffer og

jordarealer

b)  data om emissioner, herunder drivhusgasser, eutrofieringsrelevante stoffer, stov og

alle andre forurenende stoffer, og

c) data om biprodukter, der opstér i lobet af kemikaliets livscyklus, og som kan

anvendes som ressourcer i andre produktionsprocesser, herunder brint og kulilte

12) "fagfeellebedomte offentliggjorte forskningsdata": alle kemikaliedata, der er afledt af
videnskabelige undersogelser, som er offentliggjort i fagfeellebedomte publikationer, og
som ikke udfores specifikt med henblik pa reguleringsmeessige vurderinger

13) "personoplysninger": personoplysninger som defineret i artikel 4, nr. 1), 1 I forordning
(EU) 2016/679 og som defineret i artikel 3, nr. 1), i I forordning (EU) 2018/1725
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14) "behandling": behandling som defineret i artikel 4, nr. 2), i I forordning (EU) 2016/679 og
som defineret i artikel 3, nr. 3), 1 I forordning (EU) 2018/1725

15) "dataansvarlig": en dataansvarlig som defineret i artikel 4, nr. 7), i forordning (EU)
2016/679 og som defineret i artikel 3, nr. 8), 1 forordning (EU) 2018/1725

16) "databehandler": en behandler som defineret i artikel 4, nr. 8), i forordning (EU)
2016/679 og som defineret i artikel 3, nr. 12), i forordning (EU) 2018/1725

17) "interoperabilitet": to eller flere dataomréders eller kommunikationsnets, -systemers, -
produkters, -applikationers eller -komponenters evne til at udveksle og anvende data for at
kunne udfere deres funktioner

18) "offentligheden'': en eller flere fysiske eller juridiske personer samt foreninger,
organisationer eller grupper bestiende af sidanne personer.
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Kapitel 11
INFORMATIONSSYSTEMER OG PLATFORME

Artikel 3

Felles dataplatform om kemikalier

1. ECHA opretter og forvalter en falles dataplatform om kemikalier ("den felles
dataplatform").
2. Den f=zlles dataplatform skal give adgang til alle kemikaliedata:
a)  som genereres eller indsendes som led 1 gennemforelsen af de EU-retsakter, der er
opfort i bilag I, og som opbevares af agenturerne eller Kommissionen
b)  som genereres som led i EU-programmer, nationale eller internationale programmer
eller forskningsaktiviteter pd kemikalieomradet, og som opbevares af ECHA, EEA,
EFSA, EU-OSHA eller Kommissionen
¢)  som leveres pd frivillig basis af medlemsstaterne eller andre parter, herunder
nationale organer, forskningsinstitutter og tredjelandes organisationer, og
opbevares eller accepteres af ECHA, EEA, EFSA, EU-OSHA eller Kommissionen.
14187/25 56
BILAG GIP.INST DA



3. Uanset stk. 2 giver den feelles dataplatform kun adgang til kemikaliedata vedrorende
human- og veterincerleegemidler som led i gennemforelsen af de EU-retsakter, der er

opfort i bilag I, del 2, hvis sadanne data:
a) opbevares af EMA, og
b)  vedrorer aktivstoffer:

i)  som er omfattet af reguleringsprocesser i henhold til andre EU-retsakter, der

er opfort i bilag I, del 1, eller
ii)  som har scerlige persistente, bioakkumulerende og toksiske egenskaber, eller
iii) som der er konstateret et hajt restkoncentrationsniveau af i miljoet, og
c¢)  som tilhorer mindst én af folgende kategorier:

i) ikkekliniske sikkerhedsdata, herunder data vedrorende
miljorisikovurderinger, der er indsamlet i henhold til Europa-Parlamentets
og Rddets direktiv 2001/83/EF"" og Europa-Parlamentets og Rdidets
forordning (EF) nr. 726/2004'3, eller

17 Europa-Parlamentets og Radets direktiv 2001/83/EF af 6. november 2001 om oprettelse
af en feellesskabskodeks for humanmedicinske leegemidler (EFT L 311 af 28.11.2001, s.
67, ELI: http://data.europa.eu/eli/dir/2001/83/0j).

18 Europa-Parlamentets og Radets forordning (EF) nr. 726/2004 af 31. marts 2004 om
fastleeggelse af feellesskabsprocedurer for godkendelse og overvigning af human- og
veterincermedicinske leegemidler og om oprettelse af et europceisk leegemiddelagentur
(EUT L 136 af 30.4.2004, s. 1, ELI: http://data.europa.eu/eli/reg/2004/726/0j).
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ii)  data vedrorende miljorisikovurderinger, der er indsamlet i henhold til

Europa-Parlamentets og Rddets forordning (EU) 2019/6", eller

iii) maksimalgreenseveerdier for restkoncentrationer og de data, de er baseret pd,
der er indsamlet i henhold til Europa-Parlamentets og Radets forordning

(EF) nr. 470/2009%.

4. Kommissionen tilleegges befojelser til at vedtage delegerede retsakter i overensstemmelse

med artikel 28 med henblik pd at cendre:

a) ncerverende artikels stk. 3, litra b), ved at tilfoje kemikaliedata vedrorende stoffer,
der er indeholdt i andre leegemidler end aktivstoffer, eller vedrorende aktivstoffer,
som indeholdes i lcegemidler, med andre egenskaber end dem, der er omhandlet i
neerveerende artikels stk. 3, litra b), nr. i) og ii), ndr det er relevant for denne
Sforordnings mdl, eller hvis der i lyset af den videnskabelige udvikling er ny viden

om farerne eller risiciene for miljoet eller menneskers sundhed

19 Europa-Parlamentets og Radets forordning (EU) 2019/6 af 11. december 2018 om
veterincerleegemidler og om ophcevelse af direktiv 2001/82/EF (EUT L 4 af 7.1.2019, s.
43, ELI: http://data.europa.eu/eli/reg/2019/6/0j).

20 Europa-Parlamentets og Radets forordning (EF) nr. 470/2009 af 6. maj 2009 om
feellesskabsprocedurer for fastscettelse af greenseveerdier for restkoncentrationer af
farmakologisk virksomme stoffer i animalske fodevarer, om ophcevelse af Radets
forordning (EOF) nr. 2377/90 og om cendring af Europa-Parlamentets og Radets
direktiv 2001/82/EF og Europa-Parlamentets og Radets forordning (EF) nr. 726/2004

(EUT L 152 af'16.6.2009, s. 11, ELI: http://data.europa.eu/eli/reg/2009/470/0j).
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b)  ncerveerende artikels stk. 3, litra c), ved at tilfoje nye kategorier af datatyper, der er
relevante for denne forordnings mal, eller, hvis der i lyset af den videnskabelige

udvikling er nye data om faren eller risikoen for miljoet eller menneskers sundhed.
Folgende oplysninger medtages ikke 1 den fzlles dataplatform:
a)  de oplysninger, der er omhandlet i artikel 45 i forordning (EF) nr. 1272/2008

b)  oplysninger vedrerende kosmetiske produkter, som er blevet anmeldt via portalen til
anmeldelse af kosmetiske produkter i henhold til artikel 13 i forordning (EF)
nr. 1223/2009.

Dokumenter vedrerende myndighedernes interne arbejde eller beslutningsprocesser
behover ikke at indgé i den falles dataplatform, medmindre dette kraves inkluderet 1

medfor af artikel 10.

ECHA sikrer, at hvert kemikalie eller materiale, for hvilket der hostes kemikaliedata pa
den feelles dataplatform, identificeres ved hjcelp af en unik teknisk identifikator, der
anvendes til at forbinde alle kemikaliedata om det pageeldende kemikalie eller materiale,
og, hvor det er muligt og tilgeengeligt, med angivelse af dets molekylcere struktur ved
hjeelp af en kemisk formel, uden at dette berorer eventuelle fortrolighedskrav i den

tilgrundliggende EU-akt.
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Den fzlles dataplatform udbyder de dedikerede tjenester, der er fastsat i

forvaltningsordningen, jf. artikel 4, stk. 3, herunder:

a)
b)
c)

d)

g)

h)

i)

informationsplatformen for kemikalieovervagning ("IPCHEM"), jf. artikel 7
registret over referencevardier, jf. artikel 8

databasen over underretninger om undersogelser, jf. artikel 9

databasen, som indeholder oplysninger om reguleringsprocesser, jf. artikel 10

databasen, som indeholder data om kemikalier i artikler eller produkter, jf. artikel

11

databasen, som indeholder data om alternativer til problematiske stoffer, jf. artikel

12
oplysninger om forpligtelser 1 henhold til EU-retten om kemikalier, jf. artikel 13
registret over standardformater og fastlagt terminologi, jf. artikel 14

databasen over data vedrerende miljomaessig beredygtighed, jf. artikel 15.

Den feelles dataplatform skal indeholde passende baggrundsoplysninger og forklarende

oplysninger for at gore det lettere for myndighederne og offentligheden at anvende disse

data pa en informeret made.
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Myndighederne og offentligheden skal i overensstemmelse med artikel 19 have nem og
gratis adgang til de data, som den falles dataplatform indeholder, samt til eventuelle
relaterede kontekstdata som omhandlet i artikel 4, stk. 5, litra c). Hvis dataene er

genereret af myndighederne, skal kontekstdataene indeholde en angivelse heraf.

10. Artikel 20 finder anvendelse pa myndighedernes brug af data i den fzlles dataplatform.

11. Dataene i den faelles dataplatform skal stilles til radighed i standardiserede formater og
gennem fastlagt terminologi, hvor det er muligt.

12. Dataene i den fzlles dataplatform skal vare elektronisk tilgengelige og sogbare. ECHA
traeffer foranstaltninger til at sikre en hej sikkerhedsstandard, som er passende i forhold til
de sikkerhedsrisici, der opstar som folge af opbevaring af kemikaliedata i den feelles
dataplatform. De relevante agenturer treeffer foranstaltninger i samarbejde med ECHA
for at sikre, at kemikaliedata overfores pa en sikker méde til den felles dataplatform.
ECHA udformer den faelles dataplatform pa en made, der garanterer, at enhver adgang til
fortrolige data kan kontrolleres.

14187/25 61

BILAG GIP.INST DA



13.

14.

Kommissionen eller de agenturer, under hvis myndighed kemikaliedata leegges ind i den
felles dataplatform, beholder ansvaret for at behandle alle anmodninger om aktindsigt, der

fremsaettes 1 henhold til forordning (EF) nr. 1049/2001.

Den f=zlles dataplatform og dens dedikerede tjenester oprettes senest den ... [tre ar efter

datoen for denne forordnings ikrafttreeden], medmindre andet er angivet.

Senest den ... [tre r efter datoen for denne forordnings ikrafttraeden] skal den feelles

dataplatform som minimum indeholde de datascet, der er fastlagt i bilag IV .

Andre relevante dataseet, herunder kemikaliedata, der genereres eller indsendes for den
... [datoen for denne forordnings ikrafttreeden] skal gradvist indarbejdes i den fzlles
dataplatform senest den ... [ti ar efter datoen for denne forordnings ikrafttraeden] i
overensstemmelse med den gennemforelsesplan, der er omhandlet i artikel 4, stk. 1.
Kemikaliedata vedrorende human- og veterincerleegemidler, jf. denne artikels stk. 3, litra
a), b) og c), som folger af procedurer, der blev afsluttet inden den ... [datoen for denne
forordnings ikrafitreeden], indarbejdes gradvist i den feelles dataplatform fra den ... [seks

ar efter datoen for denne forordnings ikrafttreden] I )

Nar ECHA modtager kemikaliedata i overensstemmelse med artikel 5, som horer til et
datascet, der allerede er blevet indarbejdet, gor det disse data tilgeengelige via den felles

dataplatform senest 90 dage efter modtagelsen.
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Artikel 4

Gennemforelsesplan og forvaltning af den fzlles dataplatform

Senest den ... [seks méneder efter datoen for denne forordnings ikrafttreeden] vedtager

I Kommissionen ved hjeelp af en gennemforelsesretsakt en gennemforelsesplan, hvori den
udpeger datasaet med kemikaliedata til indarbejdelse i den fzlles dataplatform, sammen
med en tidsplan for indarbejdelsen. Efterfolgende gennemforelsesplaner vedtages i

overensstemmelse med den forvaltningsordning, der er vedtaget 1 henhold til stk. 4.

Kommissionen nedsetter og forvalter ved hjelp af en gennemforelsesretsakt et
platformstyringsudvalg, som skal omfatte mindst én reprasentant for hvert af EU-
agenturerne samt et antal representanter for Kommissionen svarende til alle

agenturernes repreesentanter tilsammen.

Platformstyringsudvalget radgiver Kommissionen i forbindelse med udarbejdelsen af den

feelles dataplatforms forvaltningsordning, som er omhandlet i stk. 4.

Kommissionen vedtager og offentliggorl forvaltningsordningen for den felles

dataplatform og eventuelle revisioner heraf ved hjelp af gennemforelsesretsakter.

Ved udarbejdelsen af forvaltningsordningen tager Kommissionen hajde for
Kommissionens og agenturernes forskellige grader af ansvar for forvaltningen og

driften af den feelles dataplatform.
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5. Forvaltningsordningen for den felles dataplatform skal indeholde en beskrivelse af:
a) tilretteleeggelsen af de vigtigste arbejdsstrukturer til stotte for udviklingen og
gennemforelsen af den fzlles dataplatform
b) udarbejdelsen og vedtagelsen af gennemforelsesplaner for den falles dataplatform
c) principperne for datastyring og de kreevede standardformater, fastlagt terminologi og
yderligere betingelser for levering af oplysninger og kontekstdata til den felles
dataplatform
d)  beslutningsprocedurerne for udvikling af nye dedikerede tjenester og indarbejdelse af
nye funktioner i den fzlles dataplatform
e) eventuelle andre regler eller krav, der er nedvendige for driften af den fzlles
dataplatform og anvendelsen af de data, den indeholder, sésom politikken for
ajourforing, arkivering og sletning af data samt vilkdrene og betingelserne for
anvendelse
f)  selve styringsudvalgets drift og gennemsigtighedsforpligtelser.
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Artikel 5

Datastromme med henblik pa den faelles dataplatform

P& Kommissionens anmodning hoster og vedligeholder agenturerne kemikaliedata, der
genereres som led i lovgivning, programmer eller forskningsaktiviteter pa EU-plan,
nationalt plan eller internationalt plan, og som svarer til deres mandat og den type data, de
allerede opbevarer. Desuden kan agenturerne i overensstemmelse med deres mandat
hoste og vedligeholde kemikaliedata, som medlemsstaterne eller andre parter, herunder
nationale organer, forskningsinstitutter og tredjelandes organisationer, indsender til

dem.

Hvis Kommissionen eller et af agenturerne opbevarer data eller oplysninger som
omhandlet i artikel 3, stk. 2 eller 3, stiller den eller det disse data til rddighed for ECHA,
som skal indarbejde dem i den feelles dataplatform. Kommissionen og agenturerne stiller
disse data eller oplysninger til radighed for ECHA i et standardformat, hvor et sddant
forefindes, sammen med de relevante kontekstdata, jf. artikel 4, stk. 5, litra ¢). Hvis disse
data eller oplysninger ikke stilles til rddighed for offentligheden i henhold til den

tilgrundliggende EU-retsakt, skal Kommissionen og agenturerne angive dette.

ECHA hoster og vedligeholder data om forekomst i forbindelse med overvigning af

arbejdspladser, herunder arbejdsrelaterede data fra biomonitering af mennesker.
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EEA hoster og vedligeholder data fra biomonitering af mennesker, data om forekomst i

miljoet og data om forekomst i forbindelse med indenders luftkvalitet.

Fra ... [datoen for denne forordnings ikrafttreeden] stiller forskere eller
forskningskonsortier, der finansieres over Unionens rammeprogrammer eller nationale
programmer, alle data om biomonitering af mennesker, som de indsamler eller
genererer, til radighed for EEA. EEA skal hoste disse data. For sd vidt angdr data fra
biomonitering af mennesker, der udgor personoplysninger, preeciserer EEA, hvilken

type data det skal have stillet til radighed.

Fra ... [datoen for denne forordnings ikrafttreeden] stiller forskere eller
forskningskonsortier, der finansieres over Unionens rammeprogrammer eller nationale
programmer, alle data relateret til miljomcessig beeredygtighed, som de indsamler eller

generererl , til radighed for ECHA. ECHA skal hoste disse data.

Kommissionen og agenturerne serger for det nedvendige tekniske samarbejde med ECHA
for at gore det muligt, kemikaliedataene, der stilles til radighed i overensstemmelse med
stk. 2, kan blive indarbejdet i1 og offentliggjort via den falles dataplatform og offentliggere
dem via denne platform. ECHA yder stotte til agenturerne og nationale organer for at

lette indarbejdelsen af de kemikaliedata, der leveres i overensstemmelse med stk. 2.
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10.

Med henblik pa stk. 2 stiller Kommissionen og agenturerne kemikaliedata, som de har
indsamlet eller modtaget, til radighed for ECHA uden unedigt ophold, efter at de har
udfert validitets- og fortrolighedsvurderingerne af dataene 1 overensstemmelse med de
geldende regler, og nar de har indarbejdet det tilsvarende dataseet I i den felles

dataplatform.

Mpyndighederne og de nationale organer skal, nar de stiller data til ridighed for ECHA,
sikre, at disse data kan downloades, er maskinlesbare og er interoperable. De udvalger og

validerer dataene pé passende vis, inden de videregiver dem til ECHA.

Med forbehold af artikel 6, stk. 11, fungerer Kommissionen og agenturerne som
dataansvarlige for alle personoplysninger, de videregiver til ECHA med henblik pd
indarbejdelse i den feelles dataplatform.
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Artikel 6

Data fra biomonitering af mennesker

EEA indsamler I data fra biomonitering af mennesker, der er genereret inden for det
territorium, som tilherer de lande, der er medlemmer af og samarbejder med EEA. For sa
vidt angar data om arbejdsrelaterede data fra biomonitering af mennesker samarbejder

EEA med ECHA.

Senest den ... [tre ir efter denne forordnings ikrafttreeden] overferer Kommissionen alle

data fra biomonitering af mennesker, som den opbevarer, til EEA.

3. EEA behandler kun data fra biomonitering af mennesker, som udger personoplysninger,

| il folgende formal:

a)  vurdering af kemikaliers indvirkning pd menneskers sundhed og miljoet

b)  overvagning af eksponeringstendenser i tid og rum

c¢) udvikling af indikatorer for sundhedsrisici og -virkninger

d)  overvédgning af virkningerne af reguleringsmassige indgreb
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e) statte til reguleringsmaessigt pakraevede risikovurderinger og reguleringsmeessigt

pdkreevet risikostyring

)  stotte til udformning af politik og udarbejdelse af lovgivning

g) fremme af behandling foretaget af Kommissionen, ECHA, EFSA, EMA og EU-

OSHA i overensstemmelse med stk. 4-8 af data fra biomonitering af mennesker.

4. Kommissionen behandler kun data fra biomonitering af mennesker, som udgor
personoplysninger, til folgende formal:
a) vurdering af kemikaliers indvirkning pa menneskers sundhed og miljoet
b)  overvdgning af eksponeringstendenser i tid og rum
¢)  udvikling af indikatorer for sundhedsrisici og -virkninger
d)  overvdgning af virkningerne af reguleringsmeessige indgreb
e)  vurdering af behovet for yderligere reguleringsmcessige tiltag og prioritering af
sadanne
) udforelse af reguleringsmeessigt pakreevede risikovurderinger og
reguleringsmcessigt pakreevet risikostyring
g)  understottelse af udformning af politik og udarbejdelse af lovgivning, herunder
ved udforelse af videnskabelig forskning med henblik herpd
h) i forbindelse med undersogelser inden for rammerne af den
datagenereringsmekanisme, der er omhandlet i artikel 24, og undersogelsen af
biomonitering af mennesker, der er omhandlet i artikel 25.
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ECHA behandler kun data fra biomonitering af mennesker, som udgor

personoplysninger, til folgende formal:

a) vurdering af kemikaliers indvirkning pa menneskers sundhed og miljoet
b)  overvdgning af eksponeringstendenser i tid og rum
¢)  udvikling af indikatorer for sundhedsrisici og -virkninger
d)  overvdgning af virkningerne af reguleringsmaessige indgreb
e)  udforelse af reguleringsmcessigt pakreevede risikovurderinger og
reguleringsmcessigt pakreevet risikostyring
)  iforbindelse med undersogelser inden for rammerne af den
datagenereringsmekanisme, der er omhandlet i artikel 24, og undersogelsen af
biomonitering af mennesker, der er omhandlet i artikel 25
g)  vurdering af behovet for yderligere reguleringsmecessige tiltag og prioritering af
sadanne
h)  understottelse af udformning af politik og udarbejdelse af lovgivning, herunder
udforelse af videnskabelig forskning med henblik herpad
i)  fremme af behandling af data fra biomonitering af mennesker foretaget af
Kommissionen, EEA, EFSA, EMA og EU-OSHA i overensstemmelse med stk. 3, 4,
6o0g?7.
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EFSA behandler kun data fra biomonitering af mennesker, som udgor

personoplysninger, til folgende formal:

a) vurdering af kemikaliers indvirkning pd menneskers sundhed og miljoet
b)  overvdgning af eksponeringstendenser i tid og rum
¢)  udvikling af indikatorer for sundhedsrisici og -virkninger
d) i forbindelse med undersogelser inden for rammerne af den
datagenereringsmekanisme, der er omhandlet i artikel 24, og undersogelsen af
biomonitering af mennesker, der er omhandlet i artikel 25
e)  stotte til reguleringsmeessigt pdkreevede risikovurderinger og risikostyring
) vurdering af behovet for yderligere reguleringsmeessige tiltag og prioritering af
sdadanne
g)  overvdgning af virkningerne af reguleringsmcessige indgreb
h)  understottelse af udformning af politik og udarbejdelse af lovgivning, herunder
ved udforelse af videnskabelig forskning med henblik herpad.
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EMA behandler kun data fra biomonitering af mennesker, som udgor

personoplysninger, til folgende formal:

@)

b)

©)

d)

vurdering af kemikaliers indvirkning pa menneskers sundhed og miljoet
overvdgning af eksponeringstendenser i tid og rum
stotte til reguleringsmeessigt pdakreevede risikovurderinger og risikostyring

vurdering af behovet for yderligere reguleringsmeessige tiltag og prioritering af

sadanne
overvdgning af virkningerne af reguleringsmeessige indgreb

understottelse af udformning af politik og udarbejdelse af lovgivning, herunder
ved udforelse af videnskabelig forskning med henblik herpd.

8. EU-OSHA behandler kun data fra biomonitering af mennesker, som udgor
personoplysninger, til folgende formal:
a) vurdering af kemikaliers indvirkning pd menneskers sundhed og miljoet
b)  overvdgning af eksponeringstendenser i tid og rum
14187/25 72
BILAG GIP.INST DA



10.

g

overvdagning af virkningerne af reguleringsmaessige indgreb

vurdering af behovet for yderligere reguleringsmcessige tiltag og prioritering af

sdadanne
stotte til reguleringsmeessigt pakreevede risikovurderinger og ditto risikostyring

understottelse af udformning af politik og udarbejdelse af lovgivning, herunder
ved udforelse af videnskabelig forskning med henblik herpd

udvikling af indikatorer for sundhedsrisici og -virkninger.

Agenturernes og Kommissionens behandling af data fra biomonitering af mennesker,

der udgor personoplysninger, til de formal, der er omhandlet i denne artikels stk. 3-8, ma

ikke medfore, at sddanne data deles med andre tredjeparter end dem, der er omhandlet i
artikel 4, nr. 10, i forordning (EU) 2016/679 og artikel 3, nr. 14, i forordning (EU)
2018/1725.

EEA og ECHA gor data fra biomonitering af mennesker, som det opbevarer eller hoster,

offentligt tilgeengelige i anonymiseret form gennem IPCHEM.
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11.

Agenturerne og Kommissionen fungerer som dataansvarlige for de personoplysninger fra
biomonitering af mennesker, der udgor personoplysninger, som de opbevarer, hoster eller

behandler til de 1 stk. 4-8 omhandlede formal.

12. EEA og ECHA fastscetter opbevaringsperioden for data fra biomonitering af mennesker,
der udgor personoplysninger, som de opbevarer og de kriterier, der anvendes til dette
formadl, og evaluerer denne periode og disse kriterier.

13. Data fra biomonitering af mennesker omfatter i denne artikels forstand
personoplysninger, der er indsamlet inden denne forordnings ikrafttreeden i
overensstemmelse med relevante databeskyttelsesregler.
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Artikel 7

Informationsplatform for kemikalieovervagning

1. Som en del af den falles dataplatform driver og vedligeholder ECHA IPCHEM, der
indeholder data om forekomst af kemikalier 1 forskellige medier, herunder vand, jord,
indenders luft, udenders luft, biota, fedevarer og foder, mennesker og produkter.

2. Senest den ... [tre ar efter datoen for denne forordnings ikrafttreeden] overforer
Kommissionen de kemikaliedata, der pa det pagaeldende tidspunkt findes 1 IPCHEM, til
ECHA med henblik pé indarbejdelse i den fzlles dataplatform.

3. Senest den ... [tre &r efter denne forordnings ikrafttraeden] overforer Kommissionen de
kemikaliedata, der pa det pageeldende tidspunkt findes i IPCHEM, til ECHA, EEA eller
EFSA med henblik pa hosting i overensstemmelse med det pdgaldende agenturs mandat
og 1 overensstemmelse med artikel 5.
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4. Efter afslutningen af den overforsel, der er omhandlet i stk. 3, stiller Kommissionen eller et
af agenturerne, hvis de hoster eller opbevarer data om forekomst af kemikalier og
relaterede kemikaliedata, disse data til rddighed for ECHA uden unedigt ophold med
henblik pa indarbejdelse i IPCHEM.

5. Kommissionen og agenturerne serger for det nedvendige tekniske samarbejde med ECHA
for at gere det muligt at indarbejde og offentliggere forekomstdataene om kemikalier samt
relaterede kemikaliedata, som de hoster eller opbevarer, pa den feelles dataplatform.

6. ECHA sikrer, at dataene i IPCHEM er maskinlasbare og kan downloades.
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Artikel 8

Register over referenceverdier

1. ECHA opretter og forvalter et register over referenceverdier som en del af den fzlles
dataplatform.

2. ECHA indarbejder uden unegdigt ophold enhver referencevardi, som er vedtaget i henhold
til de EU-retsakter, der er opfert i bilag II , 1 registret over referencevardier.

3. For sa vidt angar referenceverdier, der ikke er vedtaget 1 henhold til de EU-retsakter, der
er opfort 1 bilag I, stiller de agenturer, der opbevarer eller fastsetter referencevardier som
led i deres aktiviteter i henhold til de EU-retsakter, der er opfert i bilag I, del 1, eller de
referencevardier, der er omhandlet i bilag II, I straks disse referenceverdier til rddighed
for ECHA 1 de standardformater, der er omhandlet i artikel 17, hvor disse er blevet
udviklet, og med henblik pa indarbejdelse i registret over referencevardier.
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4. Nar referenceverdier indgér i et reguleringsmeessigt dossier, der indgives til agenturerne,
deler agenturerne med henblik pa stk. 3 disse referencevardier med ECHA 1
standardformaterne uden unedigt ophold, og ndr udstederen har afsluttet de relevante
validitets- og fortrolighedsvurderinger 1 overensstemmelse med gaeldende regler.

5. ECHA inkluderer i registret over referenceveerdier uden unodigt ophold alle
referenceveerdier, det anser for relevante, og som genereres som led i EU-programmer,
nationale eller internationale programmer eller forskningsaktiviteter, og som stilles til
radighed for ECHA i standardformaterne omhandlet i artikel 17, ndr et saidant
standardformat er udarbejdet.

6. ECHA sikrer, at dataene i registret over referencevardier er maskinlasbare.
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Artikel 9

Database over underretninger om underseggelser

ECHA opretter senest den ... [22 maneder efter datoen for denne forordnings ikrafttraeden]

en database over underretninger om undersggelser, som agenturet varetager.

ECHA lagrer de kemikaliedata, der er givet underretning om i overensstemmelse med

artikel 26, 1 databasen over underretninger om undersggelser.

I Data, der er indeholdt 1 databasen over underretninger om undersogelser, betragtes som

fortrolige og offentliggores ikke.
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Hvis Kommissionen eller et af agenturerne i overensstemmelse med artikel 5, stk. 2,
stiller en registrering, en ansogning, en underretning eller et andet relevant
reguleringsmcessigt dossier, i forbindelse med hvilket der er indgivet en underretning i
henhold til artikel 26, til radighed for ECHA, angiver den eller det, hvilke elementer i
undersogelsesunderretningerne der er fortrolige, ndr de indarbejdes i den feelles
dataplatform, dog medmindre andet geelder i henhold til ncerveerende artikels stk. 7. Kun
de elementer, der er angivet som fortrolige i den tilsvarende ansogning, anmeldelse eller
andet relevant reguleringsmecessigt dossier i overensstemmelse med bestemmelserne om
fortrolighed i den oprindelige EU-retsakt, skal angives som fortrolige i

undersagelsesanmeldelsen, ndr de indgar i den feelles dataplatform.

Nar ECHA modtager en registrering, ansogning, underretning eller et andet relevant
reguleringsmecessigt dossier i overensstemmelse med artikel 5, stk. 2, i forbindelse med
hvilket der er indgivet en underretning i henhold til artikel 26, stiller agenturet de
tilhorende underretningsoplysninger til radighed via den feelles dataplatform, under
iagttagelse af hemmeligholdelse for sd vidt angdr de elementer, der er angivet som

Sfortrolige i henhold til neerveerende artikels stk. 4.

Mpyndighederne og de nationale handheevende myndigheder skal have adgang til de
data, der er indeholdt i databasen over underretninger om undersogelser, inden disse

data indarbejdes i den feelles dataplatform.

Nar EFSA modtager en ansegning 1 henhold til forordning (EF) nr. 178/2002 og har truffet
afgorelse om videregivelse af de ledsagende undersggelser i overensstemmelse med artikel
38-39¢ 1 forordning (EF) nr. 178/2002, stiller EFSA dataene i1 den database, der er
omhandlet 1 artikel 32b 1 forordning (EF) nr. 178/2002, og som svarer til den ansggning, til
rddighed for ECHA med henblik pé indarbejdelse i den faelles dataplatform.

ECHA og EFSA samarbejder om at sikre en felles tilgang til identifikation af de
oplysninger, som de far underretning om 1 overensstemmelse med henholdsvis artikel 26 1
naervaerende forordning og artikel 32b 1 forordning (EF) nr. 178/2002, og letter

sporbarheden af de underseggelser, der indberettes til deres respektive databaser.
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Artikel 10

Oplysninger om reguleringsmeessige processer for kemikalier

ECHA opretter og forvalter som en del af den fzlles dataplatform en ny database med
oplysninger om reguleringsmeessige processer og aktiviteter for individuelle kemikalier
eller grupper af kemikalier, der er planlagt, i gang eller er blevet feerdiggjort siden denne
forordnings ikrafttreeden af medlemsstaterne, de nationale myndigheder eller af EU-
institutionerne, ECHA, EEA, EFSA, EU-OSHA eller udvalgene, der er omhandlet i de EU-
retsakter, der er opfort 1 bilag III.
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2. Hvis medlemsstaternes kompetente myndigheder som omhandlet i en af de EU-retsakter,
der er opfert i bilag III, opbevarer de oplysninger, der er omhandlet i stk. 1, stiller de uden
unedigt ophold disse oplysninger til rddighed for det ansvarlige EU-agentur 1 henhold til
den respektive EU-retsakt, der er opfort i bilag IIl. For hver reguleringsmaessig proces
eller aktivitet skal mindst folgende oplysninger medtages:

a) kemisk identitet

b) den EU-retsakt og den reguleringsmcessige proces, i forbindelse med hvilke
aktiviteten finder sted

¢)  den person eller det organ, der er ansvarlig(t) for den reguleringsmcessige proces
eller aktivitet

d)  status for den reguleringsmecessige proces eller aktivitet

e)  resultatet af den reguleringsmecessige proces eller aktivitet, herunder i relevant
tilfeelde vedtagne rapporter eller udtalelser

) hvor det er relevant, den planlagte dato for pabegyndelsen af den
reguleringsmecessige proces eller aktivitet samt datoen for dens afslutning og
seneste ajourforing.
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Hvis ECHA, EEA, EFSA, EU-OSHA eller Kommissionen opbevarer de oplysninger, der

er omhandlet i stk. 1, stiller de disse oplysninger til rddighed for ECHA med henblik pa

indarbejdelse 1 den falles dataplatform i de standardformater, der er omhandlet i artikel 17,

uden unedigt ophold og, hvis det er relevant, ndr det ansvarlige agentur eller

Kommissionen har foretaget validitetsvurderingen. Nar disse oplysninger stilles til

radighed, skal der for hver reguleringsmaessig proces eller aktivitet mindst medtages

folgende oplysninger:

a)  kemisk identitet

b)  den EU-retsakt og den reguleringsmassige proces, i sammenhang med hvilken
aktiviteten finder sted

c) den person eller det organ, der er ansvarlig for den reguleringsmaessige proces eller
aktivitet

d) status for den reguleringsmassige proces eller aktivitet

e) resultatet af den reguleringsmassige proces eller aktivitet, herunder, hvor det er
relevant, rapporter eller udtalelser, der er blevet vedtaget

f)  hvor det er relevant, den planlagte dato for at indlede den reguleringsmaessige proces

eller aktivitet og datoen for faerdiggerelsen samt den seneste ajourforing.

De 1 stk. 3, litra a)-f), omhandlede oplysninger om en bestemt reguleringsmassig proces

eller aktivitet stilles til radighed for offentligheden, nar denne proces eller aktivitet formelt

er pdbegyndt.
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Artikel 11

Data om kemikalier i artikler eller produkter

ECHA opretter og forvalter som led i den feelles dataplatform en database med
oplysninger om kemikalier i artikler eller produkter, der genereres eller indsendes som
led i gennemforelsen af EU-retsakter opfort i bilag V. Kommissionen udformer

relevante, hermed forbundne databasefunktioner.

Hvis Kommissionen eller et af agenturerne opbevarer data som omhandlet i denne
artikels stk. 1, stiller den eller det disse oplysninger til radighed for ECHA med henblik
pd indarbejdelse i den feelles dataplatform i de standardformater, der er omhandlet i
artikel 17, sdfremt sddanne forefindes, uden unadigt ophold og, hvis relevant, ndr det

ansvarlige agentur eller Kommissionen har foretaget validitetsvurderingen.

Nar medlemsstaternes kompetente myndigheder opbevarer de i denne artikels stk. 1
omhandlede data, kan de stille disse data til rddighed i de standardformater, der er
omhandlet i artikel 17, sdfremt sadanne forefindes, for agenturet, der er ansvarligt i
henhold til den relevante EU-retsakt opfort i bilag V, eller, i mangel af et sddant
agentur, for ECHA, som kan hoste disse data.

Kommissionen og agenturerne yder ECHA den fornodne tekniske assistance til at gore
det muligt at indarbejde data om kemikalier i artikler eller produkter i den database, der

er omhandlet i stk. 1.
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Artikel 12

Data om alternativer til problematiske stoffer

ECHA opretter og forvalter som en del af den feelles dataplatform en database, der
indeholder oplysninger om alternativer til problematiske stoffer som defineret i artikel 2,
nr. 27, i Europa-Parlamentets og Rédets forordning (EU) 2024/1781%, samt stoffer der
opfylder kriterierne for klassificering i fareklasser som omhandlet i artikel 2, nr. 27, litra
b), i samme forordning. Disse data skal omfatte data om alternative teknologier eller

materialer, der ikke kreever sadanne stoffer.

Hvis Kommissionen eller et af agenturerne opbevarer data som omhandlet i stk. 1, stiller
den eller det disse data til rddighed for ECHA med henblik pd indarbejdelse i den feelles
dataplatform.

Hvis medlemsstaternes kompetente myndigheder opbevarer data som omhandlet i denne
artikels stk. 1, kan de stille disse data til radighed i de standardformater, der er
omhandlet i artikel 17, sdfremt til radighed, for agenturet, der er ansvarligt i henhold til
den relevante EU-retsakt, der er opfort i bilag 1, eller, hvis et sadant agentur ikke findes,
Jor ECHA, som kan hoste dataene.

ECHA bistdr interessenter, der frivilligt indsender de oplysninger, der er omhandlet i

stk. 1.

21

Europa-Parlamentets og Rédets forordning (EU) 2024/1781 af 13. juni 2024 om
fastleggelse af en ramme for krav til miljevenligt design for baredygtige produkter, om
@ndring af direktiv (EU) 2020/1828 og forordning (EU) 2023/1542 og om ophevelse af
direktiv 2009/125/EF (EUT L, 2024/1781, 28.6.2024, ELI:
http://data.europa.eu/eli/reg/2024/1781/0j).
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Artikel 13

Oplysninger om forpligtelserne i henhold til Unionens retsakter om kemikalier

ECHA opretter og forvalter som en del af den felles dataplatform en database med
oplysninger om de bestemmelser og retlige forpligtelser, der geelder for kemikalier 1

henhold til de EU-retsakter, der er opfoert i bilag I, del 1.

ECHA ajourforer oplysningerne i databasen, i henhold til denne artikels stk. 1,
regelmassigt, mindst en gang om dret, og 1 overensstemmelse med den

forvaltningsordning, der er omhandlet 1 artikel 4, stk. 3.

Artikel 14

Register over standardformater og fastlagt terminologi

ECHA opretter og forvalter som en del af den felles dataplatform et register over

standardformater og fastlagt terminologi.

Hvis der er fastsat standardiserede dataformater i henhold til de EU-retsakter, der er opfort

ibilag I I , indarbejder ECHA dem i den felles dataplatform.

Hvis Kommissionen eller et af agenturerne fastsetter et standardformat eller en fastlagt
terminologi 1 overensstemmelse med artikel 17 eller 18, stiller den eller det uden unedigt
ophold dette eller denne til radighed for ECHA med henblik pd indarbejdelse i den faelles
dataplatform.
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Artikel 15

Database over data vedrerende miljomassig beredygtighed

1. Senest den ... [seks dr efter datoen for denne forordnings ikrafitreeden] opretter ECHA
som en del af den feelles dataplatform en database, der indeholder data vedrorende
miljomcessig beeredygtighed, og som omfatter de funktioner, der er udformet i

overensstemmelse med stk. 4, som det forvalter.

2. Hvis Kommissionen eller at af agenturerne hoster eller opbevarer data vedrerende
miljomessig beredygtighed I , stiller den eller det uden unedigt ophold disse data til
radighed for ECHA ftil indarbejdelse i databasen over data vedrorende miljomcessig
beeredygtighed, nar Kommissionen eller agenturet, der hoster eller opbevarer disse data,
har afsluttet deres validitets- og fortrolighedsvurderinger, hvor det er relevant. Endvidere
kan medlemsstaterne eller andre parter, herunder nationale agenturer,
forskningsinstitutter og tredjelandes organisationer indsende data vedrorende
miljomcessig beeredygtighed til ECHA. Kommissionen og agenturerne serger for det
nedvendige tekniske samarbejde med ECHA for at gore det muligt at sddanne data bliver
indarbejdet i databasen over data vedrerende miljomassig baeredygtighed. ECHA yder den

fornodne bistand til Kommissionen og agenturerne til indarbejdelse af sadanne data.

14187/25 87
BILAG GIP.INST DA



Nér forskere eller forskningskonsortier, der finansieres over Unionens rammeprogrammer,
1 henhold til artikel 5, stk. 6, stiller data om kemikaliers eller materialers
miljeberedygtighed, som de indsamler eller genererer, til radighed for ECHA, indarbejder

ECHA disse data i databasen over data vedrerende miljemassig baredygtighed.

Senest den ... [tre ar efter datoen for denne forordnings ikrafttreeden] skal Kommissionen i
samrdd med medlemsstaterne udarbejde databasefunktioner og indkredse cksisterende
kemikaliedatascet vedrorende andre data om miljomessig beredygtighed end dem, der er

omhandlet i stk. 2 I . Sadanne data skal hostes og forvaltes af ECHA.
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Artikel 16
Indarbejdelse af fagfeellebedomte offentliggjorte forskningsdata

Kommissionen og agenturerne fremmer udarbejdelse og anvendelse af veerktojer og
praksis, der understotter ibrugtagning af fagfeellebedomte offentliggjorte forskningsdata
i forbindelse med reguleringsmcessige kemikalievurderinger, herunder praksis for
udvikling og anvendelse af rapporteringsstandarder for sidanne data, og veerktojer til at

sage i, sortere i og udtreekke relevante fagfeellebedomte offentliggjorte forskningsdata.

Hvis Kommissionen eller et af agenturerne deltager i udviklingen af de veerktojer og den
praksis, der er omhandlet i stk. 1, skal Kommissionen og agenturerne arbejde teet

sammen og yde bistand, hvor det er hensigtsmcessigt.
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Kapitel 111
STANDARDFORMATER OG FASTLAGT TERMINOLOGI

Artikel 17

Standardformater

1. Uden at det bererer Unionens bestemmelser om udvikling eller tilradighedsstillelse af
dataformater fastsaetter Kommissionen og agenturerne, hvor det er relevant,
standardformater og softwarepakker for de data, der er omhandlet i artikel 3, stk. 2 og 3, og
som henherer under deres mandat, og stiller dem gratis til radighed via den faelles

dataplatform.
2. Standardformaterne skal s& vidt muligt:
a)  undgé brugen af proprietere standarder
b)  videreanvende eksisterende dataformater eller dele heraf
c) anvende OECD's formater eller andre internationalt anerkendte formater
d) tilsikre sammenhang med andre relevante dataformater

e)  sikre interoperabilitet med eksisterende procedurer til dataindsendelse.
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3. Standardformaterne skal vaere interoperable med den falles dataplatform og vare
brugervenlige.

4. Mpyndighederne eller de nationale agenturer udveksler data indeholdt 1 den falles
dataplatform 1 det relevante standardformat.

5. Kommissionen og agenturerne anvender formatet fra International Uniform Chemical
Information Database format (IUCLID) til at stille de relevante dele af dossierer til
radighed for ECHA med henblik pa indarbejdelse 1 den falles dataplatform i henhold til
folgende EU-retsakter:

a)  Europa-Parlamentets og Radets forordning (EF) nr. 1831/2003%
b)  Europa-Parlamentets og Radets forordning (EF) nr. 1935/2004%
¢)  Europa-Parlamentets og Ridets forordning (EF) nr. 1331/2008*

22 Europa-Parlamentets og Rédets forordning (EF) nr. 1831/2003 af 22. september 2003 om
fodertilsaetningsstoffer (EUT L 268 af 18.10.2003, s. 29, ELL:
http://data.europa.eu/eli/reg/2003/1831/0j).

23 Europa-Parlamentets og Rédets forordning (EF) nr. 1935/2004 af 27. oktober 2004 om
materialer og genstande bestemt til kontakt med fedevarer og om ophavelse af direktiv
80/590/EQF og 89/109/EQF (EUT L 338 af 13.11.2004, s. 4, ELI:
http://data.europa.eu/eli/reg/2004/1935/0j).

24 Europa-Parlamentets og R&dets forordning (EF) nr. 1331/2008 af 16. december 2008 om
en feelles godkendelsesprocedure for fadevaretilsatningsstoffer, fadevareenzymer og
fodevarearomaer (EUT L 354 af 31.12.2008, s. 1, ELI:
http://data.europa.eu/eli/reg/2008/1331/0j).

14187/25 91

BILAG GIP.INST DA


http://data.europa.eu/eli/reg/2003/1831/oj
http://data.europa.eu/eli/reg/2004/1935/oj
http://data.europa.eu/eli/reg/2008/1331/oj

d)  Europa-Parlamentets og Ridets forordning (EF) nr. 1332/2008%
e)  Europa-Parlamentets og Ridets forordning (EF) nr. 1333/20082°
f)  Europa-Parlamentets og Radets forordning (EF) nr. 1334/2008%’
g)  Forordning (EF) nr. 1223/2009

h)  Kommissionens forordning (EU) nr. 234/20112®

i)  Europa-Parlamentets og Radets direktiv 2009/48/EF%

J) Forordning (EF) nr. 1107/2009

k)  Europa-Parlamentets og Ridets forordning (EF) nr. 396/2005°.

25

26

27

28

29

30

Europa-Parlamentets og Rédets forordning (EF) nr. 1332/2008 af 16. december 2008 om
fodevareenzymer og om @&ndring af Ridets direktiv 83/417/EQF, Rédets forordning (EF)
nr. 1493/1999, direktiv 2000/13/EF, Radets direktiv 2001/112/EF og forordning (EF) nr.
258/97 (EUT L 354 af 31.12.2008, s. 7, ELI: http://data.europa.eu/eli/reg/2008/1332/0j).
Europa-Parlamentets og Rédets forordning (EF) nr. 1333/2008 af 16. december 2008 om
fodevaretilsetningsstoffer (EUT L 354 af 31.12.2008, s. 16,

ELI: http://data.europa.eu/eli/reg/2008/1333/09).

Europa-Parlamentets og Rédets forordning (EF) nr. 1334/2008 af 16. december 2008 om
aromaer og visse fodevareingredienser med aromagivende egenskaber til anvendelse 1 og
pa fedevarer og om &ndring af Radets forordning (EQF) nr. 1601/91, forordning (EF) nr.
2232/96, forordning (EF) nr. 110/2008 og direktiv 2000/13/EF (EUT L 354 af 31.12.2008,
s. 34, ELI: http://data.europa.cu/eli/reg/2008/1334/0j).

Kommissionens forordning (EU) nr. 234/2011 af 10. marts 2011 om gennemforelse af
Europa-Parlamentets og Réadets forordning (EF) nr. 1331/2008 om en fzlles
godkendelsesprocedure for fodevaretilsatningsstoffer, fedevareenzymer og
fodevarearomaer (EUT L 64 af 11.3.2011, s. 15,

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

Europa-Parlamentets og Rédets direktiv 2009/48/EF af 18. juni 2009 om sikkerhedskrav til
legetoj (EUT L 170 af 30.6.2009, s. 1, ELI: http://data.europa.eu/eli/dir/2009/48/0j).
Europa-Parlamentets og Radets forordning (EF) nr. 396/2005 af 23. februar 2005 om
maksimalgreenseveerdier for pesticidrester i eller pd vegetabilske og animalske fodevarer
og foderstoffer og om cendring af Radets direktiv 91/414/EOF (EUT L 70 af 16.3.2005, s.
1, ELI: http://data.europa.eu/eli/reg/2005/396/0j).
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Kommissionen og agenturerne samarbejder om fastsattelsen af standardformater for at
sikre overensstemmelse med andre relevante formater, og at de er interoperable med den

feelles dataplatform og med eksisterende procedurer til dataindberetning.

Kommissionen og agenturerne treffer de nedvendige og passende foranstaltninger til pd et
tidligt tidspunkt at overvage og konstatere eventuelle forskelle mellem dataformater, som
kan skabe interoperabilitetsproblemer. Hvis der konstateres en afvigelse mellem
dataformater, samarbejder de berorte agenturer om enten at athjelpe den eller 1 tilfelde af,
at afvigelsen er berettiget, redegere for de underliggende arsager. Hvis de berorte agenturer
ikke er i stand til at athjelpe afvigelsen, udarbejder de en falles rapport og foreleegger den
for Kommissionen. Rapporten skal give et klart overblik over arsagerne til afvigelsen,
afklare eventuelle underliggende tekniske spergsmél og fremsatte et forslag til athjelpning

af afvigelsen.

Kommissionen vedtager en gennemforelsesretsakt for at athjelpe den i stk. 7 omhandlede

afvigelse.
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Artikel 18

Fastlagt terminologi

Kommissionen og agenturerne fastlegger og ajourforer regelmaessigt fastlagt terminologi
inden for deres mandat for de data, der er omhandlet i artikel 3, stk. 2 og 3, hvor det er

relevant.

Kommissionen og agenturerne prioriterer fastleggelsen af fastlagt terminologi til

identifikation af kemikalier og karakterisering af deres former.
Ved fastleggelsen af fastlagt terminologi skal Kommissionen og agenturerne:
a)  undgé brug af proprietaert fastlagt terminologi 1 det omfang, det er muligt

b)  videreanvende eksisterende stofidentifikatorer og fastlagt terminologi eller dele heraf

1 det omfang, det er muligt

c) anvende OECD's eller anen internationalt anerkendt fastlagt terminologi i det

omfang, det er muligt

d) tilsikre sammenhang med andre relevante fastlagt terminologi, herunder ved at

udarbejde sammenligningstabeller.
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4. Fastlagt terminologi skal vare interoperable med den falles dataplatform.
5. Hvor der er fastlagt fastlagt terminologi, skal Kommissionen og agenturerne:
a) stille dem gratis til radighed som &bne datasat via den faelles dataplatform og
understotte videreanvendelse af dem
b) indarbejde dem i enhver indsendelsessoftware eller -skabelon, som skal anvendes af
forpligtede i henhold til de EU-retsakter, der er opfort i bilag I, del 1, og omhandlet i
artikel 3, stk. 2, og
c¢) anvende dem til indbyrdes udveksling af data via den fzlles dataplatform.
6. Kommissionen og agenturerne samarbejder om at fastseatte fastlagt terminologi.
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Kommissionen og agenturerne treeffer de nedvendige og passende foranstaltninger til pé et
tidligt tidspunkt at overvige og konstatere eventuelle forskelle mellem fastlagt terminologi.
Hvis der konstateres en afvigelse mellem fastlagt terminologi, samarbejder de bererte
agenturer om enten at athjelpe den eller i tilfzlde af, at afvigelsen er berettiget, redegore
for de underliggende &rsager. Hvis de berorte agenturer ikke er i stand til at athjaelpe
afvigelsen, udarbejder de en falles rapport og foreleegger den for Kommissionen.
Rapporten skal give et klart overblik over arsagerne til afvigelsen, afklare eventuelle

underliggende tekniske sporgsmal og fremsatte et forslag til athjelpning af afvigelsen.

Kommissionen vedtager en gennemforelsesretsakt for at athjelpe afvigelsen.
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Kapitel IV
FORTROLIGHED OG ANVENDELSE AF KEMIKALIEDATA

Artikel 19
Adgangsrettigheder og gennemsigtighed

Offentligheden skal, medmindre andet geelder i henhold til forordning (EF)

nr. 1049/2001, have adgang til alle kemikaliedata, der er indeholdt i den feelles
dataplatform, undtagen data som i overensstemmelse med ncerveerende forordnings
artikel 5, stk. 2, ikke gores offentligt tilgcengelige i henhold til den tilgrundliggende EU-

retsakt.

Myndighederne gives adgang til alle kemikaliedata i den felles dataplatform, herunder
data som i overensstemmelse med ncerveerende forordnings artikel 5, stk. 2, ikke gores

offentligt tilgeengelige i henhold til den tilgrundliggende EU-retsakt.

Myndighederne treeffer de nedvendige foranstaltninger, herunder
sikkerhedsforanstaltninger, for at sikre, at oplysninger i den fzlles dataplatform, derl i
overensstemmelse med artikel 5, stk. 2, ikke skal gores tilgeengelige for offentligheden i
henhold til den tilgrundliggende EU-retsakt, ikke offentliggores.
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Artikel 20

Anvendelse af kemikaliedata i den fzlles dataplatform

Myndighederne kan anvende kemikaliedataene i den felles dataplatform eller i databasen
over underretninger om undersagelser som omhandlet 1 artikel 9 til udferelsen af deres
aktiviteter, hvis disse aktiviteter stotter udviklingen, gennemforelsen eller handhcevelsen

af EU-retten og Unionens politik.

I Myndighederne ma ikke anvende kemikaliedata, der er indeholdt i den felles
dataplatform, til at opfylde forpligtedes retlige forpligtelser, med undtagelse af
vurderingen af fuldsteendigheden af kemikaliedata indsendt af forpligtede, eller hvis de
eksisterende bestemmelser indeholder bestemmelser om videregivelse og anvendelse af

kemikaliedata i henhold til de EU-retsakter, der er opfort i bilag I.

Ved anvendelse af kemikaliedata, der er indeholdt i den felles dataplatform, og soml 1
henhold til artikel 5, stk. 2, er angivet som ikke til offentliggorelse, skal myndighederne
overholde denne angivelse, og mé ikke videregive disse data til offentligheden uden

udstederens samtykke.
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Kapitel V
OVERVAGNINGS- OG PERSPEKTIVRAMME FOR KEMIKALIER

Artikel 21

Indikatorramme

1. EEA og ECHA opretter, forvalter, opretholder og ajourforer efter behov i samarbejde med
I EFSA, EMA, EU-OSHA og Kommissionen og i samrdd med medlemsstaterne en
ramme af indikatorer til:

a)  at overvdge kemisk forurening igennem hele et kemikalies livscyklus, herunder
emissioner, forekomst og skeebne

b)  at overvdge drivkraefterne bag og virkningerne af eksponering for kemikalier og

¢)  at mile effektiviteten af EU-retten om kemikalier og I overgangen til produktion af
sikre og baredygtige kemikalier.
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2. Indikatorrammen skal, hvor det er hensigtsmcessigt og sd vidt, det er muligt, omfatte en
aggregeret omrddebaseret risikoindikator til overvigning af befolkningens eksponering

for individuelle og flere kemikalier:
a) eksponeringens udvikling i tid og rum
b)  de sundhedsrisici, som er forbundet med en sddan eksponering.

3. Indikatorrammen skal veere tilgeengelig i form af et indikatordashboard, som EEA skal

oprette, og som ECHA skal stille til radighed via den feelles dataplatform.
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Artikel 22

System for tidlig varsling og indsats i forbindelse med nye kemiske risici

1. Senest den ... [et ar fra datoen for denne forordnings ikrafttreeden] opretter EEA et EU-
system for tidlig varsling af nye kemiske risici, som agenturet skal forvalte.
2. Med henblik pa stk. 1 indsamler EEA data om tidlige varslingssignaler, som mindst skal
omfatte signaler fra:
a)  EFSA's udvekslingsnetvark vedrerende nye risici
b) I nationale systemer for tidlig varsling
c) data, som EEA opbevarer, herunder data fra biomonitering af mennesker og data
fra den indikatorramme, der er omhandlet i artikel 21
d)  malrettede litteratursogninger foretaget af EEA
e) data stillet til radighed af ECHA, EFSA, EU-OSHA og EMA i overensstemmelse
med stk. 3
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) relevante datascet fra det EU-datascetkatalog, der er oprettet i henhold til artikel 79
i forordning (EU) 2025/327

g)  relevante oplysninger, der folger af gennemforelsen af EU-retten.

De tidlige varslingssignaler, der indsamles af EEA 1 henhold til ferste afsnit, kan baseres

pa en konstatering af en ny risiko eller pa en usikkerhed i dataene, der forer til en potentiel

konstatering af en ny risiko.

3. ECHA, EFSA, EU-OSHA og EMA udpeger og indsamler relevante tilgeengelige data om
tidlige varslingssignaler fra de omrader, der falder ind under deres respektive mandater, og

fremsender disse data til EEA, inklusive data indsamlet i henhold til ncerveerende

forordning.
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EEA udarbejder en érlig rapport, der samler og analyserer de data om tidlige
varslingssignaler, der er indsamlet i overensstemmelse med stk. 2 og 3. I Den forste
rapport udarbejdes senest den ... [seks maneder efter udgangen af det forste kalenderér
efter denne forordnings ikrafttreeden]. EEA foreleegger denne rapport for myndighederne.
Mpyndighederne skal inden for ni maneder fra foreleeggelsen af hver drlige rapport
overveje at treeffe reguleringsmeessige, politiske eller handhaevelsesmcessige
foranstaltninger i overensstemmelse hermed og, hvis de beslutter ikke at treeffe nogen

foranstaltninger, give en begrundelse herfor.

EEA stiller alle I data om tidlige varslingssignaler, som det opbevarer eller hoster, samt
den rapport, der er omhandlet i stk. 4, til rddighed for ECHA med henblik pa indarbejdelse

i den feelles dataplatform.
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Artikel 23

Observatorium for specifikke kemikalier, der potentielt bidrager til nye kemiske risici

ECHA opretter og forvalter et observatorium for specifikke kemikalier eller grupper af
kemikalier, som Kommissionen anser for at kreve yderligere kontrol. Observatoriet skal
indeholde palidelige oplysninger om disse kemikaliers egenskaber, sikkerhedsaspekter,

anvendelsesmuligheder og tilstedevarelse pa markedet.

Kommissionen udvalger de kemikalier til brug for observatoriet, som er omhandlet i stk.
1, baseret pa videnskabelig og teknisk udvikling og ved hjelp af signalerne fra det tidlige
varslingssystem, der er omhandlet i artikel 22. Udvalgelsen skal omfatte stoffer, der
potentielt bidrager til nye og fremspirende kemiske risici blandt innovative, rationelt
udformede materialer med nye eller forbedrede egenskaber eller malrettede eller

forbedrede strukturelle egenskaber 1 nanoskala.

14187/25 104

BILAG

GIP.INST DA



Senest den ... [seks maneder efter datoen for denne forordnings ikrafttreeden] og ved hjlp
af en gennemforelsesafgorelse vedtager og offentligger Kommissionen en liste over de i
henhold til stk. 2, udvalgte kemikalier. Kommissionen gennemgar regelmaessigt listen og
vedtager enhver revision heraf pd samme made. Disse gennemforelsesretsakter vedtages

efter undersogelsesproceduren jf. artikel 29.
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a)

b)

Med henblik pa driften af det i stk. 1 omhandlede observatorium skal ECHA:

gore brug af relevante kemikaliedata, der er indarbejdet i den feelles dataplatform, og
indsamle, analysere og udvelge yderligere tilgeengelige data om udvalgte kemikalier

eller grupper af kemikalier

bestille undersggelser og, hvor det er relevant, anvende den
datagenereringsmekanisme, der er oprettet i henhold til artikel 24, til at athjelpe

mangler pa viden eller veesentlige usikkerheder

gore indsamlede data offentligt tilgeengelige via den fzlles dataplatform eller andre
kommunikations- og formidlingsvaerktejer, alt efter hvad der er relevant, for at
fremme indkredsning af eventuelle yderligere forskningsbehov eller
risikostyringsforanstaltninger og for at fremme en informeret samfundsdebat og
oge offentlighedens kendskab til specifikke kemikaliers egenskaber,

anvendelsesmuligheder og sikkerhedsaspekter og regelmaessigt ajourfore disse data.
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Kapitel VI
DATAGENERERINGSMEKANISME

Artikel 24

Datagenereringsmekanisme

Ved hjelp af de bedste uathengige ressourcer, der er til rddighed, kan ECHA bestille

videnskabelige undersogelser for at:

a) stotte gennemforelsen af EU-retsakter om kemikalier eller grupper af kemikalier,

der er opfert 1 bilag I, del 1, inden for sit mandat
b)  bidrage til stotte, evaluering og udvikling af en EU-kemikaliepolitik

¢)  undersoge de ovrige opstiende kemikalierisici, som er konstateret i den i artikel 22,

stk. 4, omhandlede rapport.

Kommissionen kan i ekstraordincere tilfcelde af alvorlig uenighed eller modstridende
resultater, anmode ECHA om at bestille I videnskabelige undersogelser med det formal at
verificere den dokumentation, der anvendes i dens kemikalierisikovurderingsproces,
uden at dette berorer de forpligtelser, der pdhviler de forpligtede i henhold til EU-
retsakterne i bilag I, del 1. Disse undersogelser kan veere af videre omfang end blot den

dokumentation, der skal verificeres.
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Efter anmodning fra Kommissionen bestiller ECHA videnskabelige undersogelser som

omhandlet i stk. 1 og 2.

ECHA bestiller kun videnskabelige undersogelser, hvis der ikke kan opnds resultater via
eksisterende retlige bestemmelser eller processer i henhold til de EU-retsakter, der er
opfort i bilag I, del 1. Agenturet skal give prioritet til anvendelsen af metoder uden brug
af forsegsdyr, sdledes at dyreforsog med hvirveldyr udelukkende finder sted som sidste

udvej. Det mda ikke bestille undersogelser, hvis primcere formadl er forskning.

ECHA bestraber sig pa at undga overlapning med medlemsstaternes eller Unionens

forsknings- eller gennemforelsesprogrammer.

ECHA bestiller videnskabelige undersggelser i medfer af denne artikel pa en dben og

gennemsigtig made og forst efter horing af medlemsstaterne.

ECHA og EFSA arbejder tet sammen om planlegning og bestilling af videnskabelige
undersogelser, der iverksettes af ECHA i overensstemmelse med denne artikels stk. 1, 2
og 3, og af undersegelser, der ivaerksattes af EFSA 1 overensstemmelse med artikel 32 i

forordning (EF) nr. 178/2002.
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ECHA kan anmode om en prove af et stof eller en blanding, der er nodvendig for at
udfore de videnskabelige undersogelser, der er omhandlet i stk. 1, 2 og 3, fra en
virksomhedsleder, der fremstiller, importerer, formulerer eller markedsforer et sadant
stof eller en sadan blanding. ECHA anmoder om en prove ved at sende et udkast til
anmodning til virksomhedslederen med en redegorelse for anmodningen og angivelse af
provens meengde og form samt datoen, inden for hvilken proven skal leveres. ECHA kan
ogsd anmode virksomhedslederen om at fremleegge en karakterisering af stoffet eller
blandingen. ECHA underretter virksomhedslederen om, at denne har ret til at fremscette
bemcerkninger inden for 30 dage efter modtagelse af anmodningen. ECHA tager hensyn

til alle eventuelle modtagne bemcerkninger og bekreefter eller cendrer anmodningen.
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Hvis ECHA bekrcefter eller cendrer anmodningen, stiller virksomhedslederen den
onskede prove gratis til radighed for ECHA eller enhver fysisk eller juridisk person, som
ECHA har givet i opdrag at foretage den videnskabelige undersogelse inden for den
frist, der er fastsat af ECHA. Virksomhedslederen kan anmode ECHA om ikke at
videregive visse karakteriseringsoplysninger vedrorende den fremlagte prove, hvis
virksomhedslederen paviser, at oplysning heraf vil skade vedkommendes

forretningsinteresser.

Hvis ECHA anser anmodningen for at veere berettiget, betragtes de pageeldende
oplysninger som fortrolige og md ikke gores tilgeengelige for offentligheden.

0. ECHA stiller resultaterne af de videnskabelige undersggelser, der udferes i henhold til
denne artikel, til rddighed via den faelles dataplatform.
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Artikel 25

Undersagelse af biomonitering af mennesker

Senest den ... [fire ar efter datoen for denne forordnings ikrafttreeden] bestiller ECHA
og EFSA i samarbejde med EEA inden for rammerne af den
datagenereringsmekanisme, der er omhandlet i artikel 24, en EU-deekkende

undersagelse af biomonitering af mennesker, som omfatter alle medlemsstater.

Medlemsstaterne samarbejder med ECHA, EFSA og EEA om at planlcegge og
tilretteleegge undersogelsen og yde den naodvendige tekniske og administrative bistand til
de parter, som ECHA eller EFSA har engageret til at foretage proveudtagning, med
henblik pd at muliggere proveudtagning inden for deres respektive territorier og pd at
sikre, at proverne er tilstreekkeligt repreesentative. Undersogelsen af biomonitering af

mennesker skal efterleve etiske standarder og fortrolighedsstandarder.
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Kapitel VII
UNDERRETNING OM UNDERSOGELSER

Artikel 26

Underretning om undersogelser

Virksomhedsledere skal hurtigst muligt underrette databasen over underretninger om
undersogelser, jf. denne forordnings artikel 9, om enhver kemikaliedata-genererende
undersogelse, og som de bestiller til stotte for ansegninger, anmeldelser eller
reguleringsmaessige dossierer, der anmeldes eller indsendes til en myndighed, samt om
enhver undersggelse af kemikalier i sig selv eller anvendt i produkter, som
virksomhedsledere bestiller i forbindelse med en risiko- eller sikkerhedsvurdering I i
henhold til de EU-retsakter, der er opfort i del 1 i bilag I til denne forordning.
Virksomhedsledere skal dog ikke underrette databasen over undersegelsesunderretninger,
jf. denne forordnings artikel 9, om undersggelser, der skal underrettes om i henhold til

artikel 32b i forordning (EF) nr. 178/2002.
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Med henblik pa stk. 1 skal virksomhedslederne underrette databasen over underretninger
om undersggelser, som omhandlet i denne forordnings artikel 9, om de pdgeeldende
kemikaliers identitet, titlen, omfanget, det laboratorium eller den testfacilitet, der udferer
undersogelsen, de planlagte start- og slutdatoer og, hvis det er relevant, om undersogelsen
er bestilt for at efterkomme en afgorelse truffet af ECHA 1 henhold til artikel 40, 41 eller
46 1 forordning (EF) nr. 1907/2006.

Pa det tidspunkt, hvor en undersogelse bestilles, skal virksomhedslederne underrette det
laboratorium eller den testfacilitet, hvor undersogelsen udfores, om, at undersogelsen er

omfattet af underretningspligten i ncerveerende artikels stk. 3.

Laboratorier og testfaciliteter skal hurtigst muligt underrette databasen om
undersogelsesunderretninger, som omhandlet i denne forordnings artikel 9, om alle
oplysninger, der er omhandlet i denne artikels stk. 2, vedrorende undersogelser, der
bestilles af en virksomhedsleder til stotte for en ansogning, en underretning eller ct
reguleringsmaessigt dossier, som der gives underretning om, eller som indsendes til en
myndighed, samt om enhver undersogelse af kemikalier, i sig selv eller anvendt i
produkter, som de bestiller i forbindelse med en risiko- eller sikkerhedsvurdering, i
henhold til de EU-retsakter, der er opfert i del 1 i bilag I til denne forordning. Laboratorier
og testfaciliteter skal dog ikke underrette databasen over undersggelsesunderretninger, jf.
denne forordnings artikel 9, om undersogelser, der skal underrettes om 1 henhold til artikel

32b i forordning (EF) nr. 178/2002.

Med henblik pa nervaerende artikels stk. 3 skal laboratorier og testfaciliteter for hver
undersggelse underrette databasen over undersggelsesunderretninger, jf. artikel 9, om de
pdgeeldende kemikaliers identitet, titlen, omfanget, den planlagte start- og

ferdiggerelsesdato, samt navnet pa den virksomhedsleder, der bestilte undersogelsen.
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5. Stk. 3 og 4 finder tilsvarende anvendelse pé laboratorier og testfaciliteter i tredjelande, for

sa vidt som det er fastsat i relevante aftaler med disse tredjelande.

6. Forpligtelserne fastsat i stk. 1-5 finder anvendelse fra den ... [22 maneder efter denne

forordnings ikrafttraeden].

7. Medlemsstaterne kan fastscette undtagelser fra de forpligtelser, der er fastsat i stk. 1-5,

for sd vidt angdr undersogelser, der gennemfores af forsvarsmeessige hensyn.

Hvis det i de EU-retsakter, der er opfort i bilag 1, del 1, er fastsat, at medlemsstaterne
kan fastscette undtagelser fra de i disse retsakter fastsatte forpligtelser af hensyn til
nationale sikkerhedsinteresser, kan medlemsstaterne fastscette undtagelser fra de

Sforpligtelser, der er fastsat i stk. 1-5.

8. ECHA fastsetter i teet samarbejde med EFSA og i samrad med interessenterne de

praktiske foranstaltninger til gennemforelse af denne artikel.
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Kapitel VIII
DELEGEREDE BEFQJELSER OG UDVALGSPROCEDURE

Artikel 27
Andringer af bilag 1, 1L, 11l og V

Kommissionen vedtager delegerede retsakter i overensstemmelse med artikel 28 #l
cendring af bilag I med henblik pé at sikre, at bilag I indeholder en liste over alle
relevante EU-retsakter, i henhold til hvilke kemikaliedata genereres eller indsendes til
agenturerne eller Kommissionen, og for at holde den feelles dataplatform ajour, sa snart
nye EU-retsakter, i henhold til hvilke kemikaliedata genereres eller indsendes, treeder i
kraft, eller en eksisterende EU-retsakt cendres, for at indfore bestemmelser om
generering eller indsendelse af data, med henblik pa at opfore disse nye EU-retsakter pd

listen, sdfremt den pdgceeldende nye EU-retsakt ikke har cendret bilag 1.

Kommissionen tillegges befojelser til at vedtage delegerede retsakter i overensstemmelse
med artikel 28 med henblik pa at endre bilag 11 til denne forordning ved at tilfoje nye
referenceveerdier afledt af EU-retten om leegemidler under hensyntagen til fremskridt
inden for digitalisering og interoperabilitet samt veerdiernes relevans for andre

kemikaliepolitiske og lovgivningsmcessige omrdder.
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Sd snart en ny EU-retsakt, i henhold til hvilke der indfores nye reguleringsprocesser,
treeder i kraft, eller en eksisterende EU-retsakt cendres med henblik pa at fastleegge nye
reguleringsprocedurer, vedtager Kommissionen, sdfremt den pdgeeldende nye EU-
retsakt ikke har cendret bilag 111, delegerede retsakter 1 henhold til artikel 28 med henblik
pa at @ndre bilag 111 for at indfaje disse nye EU-retsakter pad listen med henblik pd at
sikre, at bilag 111 omfatter samtlige EU-retsakter, i henhold til hvilke
reguleringsprocesser vedrorende kemikalier eller grupper af kemikalier udfores af
medlemsstaternes kompetente myndigheder, ECHA, EEA, EFSA, EU-OSHA eller

Kommissionen, og pd at holde den feelles dataplatform ajour.

4. Kommissionen vedtager om nodvendigt delegerede retsakter i overensstemmelse med
artikel 28 med henblik pd at cendre bilag V, for at bilag V forbliver sd fuldsteendigt som
muligt, og for at holde den feelles dataplatform ajour, ved at tilfoje:

a) enhver ny EU-retsakt, i henhold til hvilken der genereres eller indsendes data om
kemikalier i artikler eller produkter, sd snart den treeder i kraft, medmindre
retsakten indeholder en bestemmelse om, at den skal tilfojes i bilag V'
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b)

©)

enhver eksisterende EU-retsakt, der er opfort i bilag I, og som cendres pd en sddan
mdde, at data om kemikalier i artikler eller produkter genereres eller indsendes i
henhold hertil, sa snart den respektive cendringsretsakt treeder i kraft, medmindre
cendringsretsakten indeholder en bestemmelse om, at den skal tilfojes i bilag V,

eller

enhver eksisterende EU-retsakt, der er opfort i bilag 1, for hvilken det ved
yderligere verifikation er dbenbart, at der i henhold hertil genereres eller

indsendes data om kemikalier i artikler eller produkter.
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Artikel 28
Udeovelse af de delegerede befojelser

Befojelsen til at vedtage delegerede retsakter tillegges Kommissionen pa de i denne artikel

fastlagte betingelser.

Befojelsen til at vedtage delegerede retsakter, jf. artikel 3, stk. 4, og artikel 27, tilleegges
Kommissionen for en periode pa fem ér fra den ... [datoen for denne forordnings
ikrafttreeden]. Kommissionen udarbejder en rapport vedrerende delegationen af befojelser
senest ni maneder inden udlebet af femérsperioden. Delegationen af befojelser forlenges
stiltiende for perioder af samme varighed, medmindre Europa-Parlamentet eller Radet
modsetter sig en sddan forlengelse senest tre maneder inden udlebet af hver

femarsperiode.

Den i artikel 3, stk. 4, og artikel 27 omhandlede delegation af befojelser kan til enhver tid
tilbagekaldes af Europa-Parlamentet eller Radet. En afgerelse om tilbagekaldelse bringer
delegationen af de befojelser, der er angivet i den pagaeldende afgerelse, til opher. Den far
virkning dagen efter offentliggerelsen af afgerelsen 1 Den Europceiske Unions Tidende
eller pé et senere tidspunkt, der angives i afgerelsen. Den bererer ikke gyldigheden af

delegerede retsakter, der allerede er i kraft.
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4. Inden vedtagelsen af en delegeret retsakt horer Kommissionen eksperter, som er udpeget af
hver enkelt medlemsstat, i overensstemmelse med principperne i den interinstitutionelle

aftale af 13. april 2016 om bedre lovgivning.

5. Sa snart Kommissionen vedtager en delegeret retsakt, giver den samtidigt Europa-

Parlamentet og Radet meddelelse herom.

6. En delegeret retsakt vedtaget i henhold til artikel 3, stk. 4, eller artikel 27 treeder kun 1
kraft, hvis hverken Europa-Parlamentet eller Radet har gjort indsigelse inden for en frist pa
tre maneder fra meddelelsen af den pagaldende retsakt til Europa-Parlamentet og Rédet,
eller hvis Europa-Parlamentet og Radet inden udlebet af denne frist begge har underrettet
Kommissionen om, at de ikke agter at gore indsigelse. Fristen forlaenges med tre maneder

pa Europa-Parlamentets eller Radets initiativ.
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Artikel 29

Udvalgsprocedure
1 Kommissionen bistds af et udvalg. Dette udvalg er et udvalg som omhandlet i forordning
(EU) nr. 182/2011.
2. Nar der henvises til dette stykke, finder artikel 5 i forordning (EU) nr. 182/2011
anvendelse.
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Kapitel IX
HANDHAEVELSE OG SANKTIONER

Artikel 30

Samarbejde om overholdelse

Agenturerne samarbejder med medlemsstaternes handh@vende myndigheder og udveksler
oplysninger om virksomhedslederes og laboratoriers overholdelse af forpligtelsen til at foretage

underretning om undersggelser i overensstemmelse med artikel 26.

Artikel 31

Sanktioner ved manglende overholdelse

1. Medlemsstaterne indferer sanktioner for virksomhedslederes og laboratoriers manglende
overholdelse af forpligtelserne i artikel 26 og treffer alle nodvendige foranstaltninger til at
sikre, at de gennemfores. Sanktionerne skal vare effektive, std 1 et rimeligt forhold til

overtredelsen og have afskraekkende virkning.

2. Medlemsstaterne giver Kommissionen meddelelse om disse regler og foranstaltninger
senest den ... [22 mdneder fra datoen for denne forordnings ikrafttreeden] og underretter

straks Kommissionen om alle senere @ndringer heraf.
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Kapitel X
GENNEMGANG OG IKRAFTTREDEN

Artikel 32
Rapporter og gennemgang

1 Senest den ... [seks dr efter datoen for denne forordnings ikrafttreeden] vurderer og
vedtager Kommissionen en rapport om hensigtsmeessigheden af og en afvejning af
fordele og ulemper ved at medtage folgende kemikaliedata vedrorende leegemidler i den

feelles dataplatform i henhold til artikel 3, stk. 3:

a)  nye kategorier af datatyper

b)  kemikaliedata om andre stoffer end aktivstoffer

¢)  kemikaliedata om aktivstoffer, der ikke opfylder kriterierne i artikel 3, stk. 3, litra
b),

d)  kemikaliedata, der indsamles og indsendes i medfor af de EU-retsakter, der er
opfort i bilag I, del 2, og som opbevares af medlemsstaternes kompetente
myndigheder og ikke af agenturerne.
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Kommissionen vurderer senest den ... [fire dr efter datoen for denne forordnings
ikrafttreeden] og under hensyntagen til det arbejde, der er udfort af OECD vedrorende
generering, rapportering og anvendelse af fagfeellebedomte offentliggjorte
forskningsdata med henblik pd reguleringsmcessige vurderinger, hvorvidt der skal
samarbejdes med videnskabelige og akademiske forlag og operatorer af databaser, der

indeholder indhold fra fagfeellebedomte tidsskrifter, om:

a)  harmoniseret rapportering af fagfeellebedomte offentliggjorte forskningsdata til
videnskabelige fagfeellebedomte tidsskrifter og

b)  anvendelse af veerktojer til at soge i, sortere og udtreekke fagfeellebedomte
offentliggjorte forskningsdata, der er relevante for kemikalievurderinger, fra

databaser, der indeholder indhold fra fagfeellebedomte tidsskrifter.

Senest to ar efter afslutningen af undersogelsen af biomonitering af mennesker, jf.
artikel 25, vurderer Kommissionen, om det er hensigtsmeessigt at paleegge ECHA og
EFSA, i samarbejde med EEA, at bestille regelmcessige undersogelser af biomonitering
af mennesker, samt hvilke ressourcer, der er nodvendige for sidanne undersogelser, og

vilkdrene for inddragelse af medlemsstaterne i sddanne undersogelser.

Kommissionen kan pd grundlag af denne vurdering foreleegge et lovforslag.
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4. Kommissionen foretager senest den ... [seks dr efter denne forordnings ikrafttreeden] en
overordnet gennemgang af denne forordning og foreleegger Europa-Parlamentet og
Radet en rapport, eventuelt ledsaget af et lovforslag. I rapporten vurderes de fremskridt,
der er gjort med hensyn til implementeringen af den feelles dataplatform, og hvor
effektivt den fungerer, hvorvidt denne forordning har ndet sine madl, navnlig at gore det
lettere at videreanvende af data pa tveers af de EU-retsakter, der er omhandlet i bilag I,

samt hensigtsmeessigheden af ressourcetildelingerne til agenturerne og Kommissionen.

Artikel 33

Ikrafttreeden

Denne forordning traeder i kraft pa tyvendedagen efter offentliggerelsen i Den Europceiske Unions

Tidende.

Denne forordning er bindende 1 alle enkeltheder og geelder umiddelbart i hver medlemsstat.

Udfeerdigeti ..., den [...].

Pa Europa-Parlamentets vegne Pa Radets vegne
Formand Formand
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Bilag I

Del 1 - EU-RETSAKTER, DER ER OMHANDLET I ARTIKEL 2, 3, 8, 13, 14, 17, 20, 24, 26 OG

27

Enhver henvisning til de EU-retsakter, der er opfert i denne del, forstas ogsd som en henvisning til

alle de gennemforelsesretsakter og delegerede retsakter, der er vedtaget i henhold til den

pageldende EU-retsakt, hvor det er relevant.

1. Radets direktiv 91/271/EQF af 21. maj 1991 om rensning af byspildevand (EFT L 135 af
30.5.1991, s. 40)

2. Rédets direktiv 91/676/EQF af 12. december 1991 om beskyttelse af vand mod forurening
forarsaget af nitrater, der stammer fra landbruget (EFT L 375 af 31.12.1991, s. 1)

3. Rédets forordning (EQF) nr. 315/93 af 8. februar 1993 om faellesskabsprocedurer for
forurenende stoffer i levnedsmidler (EFT L 37 af 13.2.1993,s. 1)

4. Europa-Parlamentets og Réadets direktiv 94/62/EF af 20. december 1994 om emballage og
emballageaffald (EFT L 365 af 31.12.1994, s. 10)

5. Rédets direktiv 98/24/EF af 7. april 1998 om beskyttelse af arbejdstagernes sikkerhed og
sundhed under arbejdet mod risici i1 forbindelse med kemiske agenser (fjortende
seerdirektiv i henhold til direktiv 89/391/EQF, artikel 16, stk. 1) (EFT L 131 af 5.5.1998, s.
11)
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10.

Europa-Parlamentets og Rédets direktiv 2004/37/EF af 29. april 2004 om beskyttelse af
arbejdstagerne mod risici for under arbejdet at vaere udsat for kraeftfremkaldende stoffer,

mutagener eller reproduktionstoksiske stoffer (sjette seerdirektiv 1 henhold til artikel 16,

stk. 1, 1 Radets direktiv 89/391/EQF) (EUT L 158 af 30.4.2004, s. 50)

Europa-Parlamentets og Réadets direktiv 2000/53/EF af 18. september 2000 om
udrangerede keretojer (EFT L 269 af 21.10.2000, s. 34)

Europa-Parlamentets og Radets direktiv 2000/60/EF af 23. oktober 2000 om fastleeggelse
af en ramme for Fallesskabets vandpolitiske foranstaltninger (EFT L 327 af 22.12.2000, s.

1)

Europa-Parlamentets og Rédets direktiv 2001/18/EF af 12. marts 2001 om udsatning i

miljoet af genetisk modificerede organismer og om ophavelse af Ridets direktiv

90/220/EQF (EFT L 106 af 17.4.2001, s. 1)

Europa-Parlamentets og Rédets forordning (EF) nr. 178/2002 af 28. januar 2002 om
generelle principper og krav i fedevarelovgivningen, om oprettelse af Den Europeiske

Fodevaresikkerhedsautoritet og om procedurer vedrerende fodevaresikkerhed (EFT L 31 af
1.2.2002,s. 1)
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11.

Europa-Parlamentets og Rédets direktiv 2002/32/EF af 7. maj 2002 om uenskede stoffer i
foderstoffer (EFT L 140 af 30.5.2002, s. 10)

12. Europa-Parlamentets og Radets direktiv 2002/46/EF af 10. juni 2002 om indbyrdes
tilneermelse af medlemsstaternes lovgivninger om kosttilskud (EFT L 183 af 12.7.2002, s.
51)

13. Europa-Parlamentets og Réadets forordning (EF) nr. 1829/2003 af 22. september 2003 om
genetisk modificerede fodevarer og foderstoffer (EUT L 268 af 18.10.2003, s. 1)

14. Europa-Parlamentets og Radets forordning (EF) nr. 1831/2003 af 22. september 2003 om
fodertilsetningsstoffer (EUT L 268 af 18.10.2003, s. 29)

15. Europa-Parlamentets og Rédets forordning (EF) nr. 2065/2003 af 10. november 2003 om
regaromaer, som anvendes eller er bestemt til anvendelse i eller pd fedevarer (EUT L 309
af 26.11.2003, s. 1)

16. Europa-Parlamentets og Rédets forordning (EF) nr. 853/2004 af 29. april 2004 om sarlige
hygiejnebestemmelser for animalske fodevarer (EUT L 139 af 30.4.2004, s. 55)

17. Europa-Parlamentets og Rédets forordning (EF) nr. 648/2004 af 31. marts 2004 om vaske-
og rengeringsmidler (EUT L 104 af 8.4.2004, s. 1)
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18.

19.

20.

21.

22.

23.

Europa-Parlamentets og Rédets forordning (EF) nr. 852/2004 af 29. april 2004 om
fodevarehygiejne (EUT L 139 af 30.4.2004, s. 1)

Europa-Parlamentets og Radets forordning (EF) nr. 1935/2004 af 27. oktober 2004 om
materialer og genstande bestemt til kontakt med fedevarer og om ophevelse af direktiv

80/590/EQF og 89/109/EQF (EUT L 338 af 13.11.2004, s. 4)

Europa-Parlamentets og Rédets direktiv 2004/107/EF af 15. december 2004 om arsen,
cadmium, kvikselv, nikkel og polycykliske aromatiske kulbrinter i luften (EUT L 23 af
26.1.2005, s. 3)

Europa-Parlamentets og Rédets forordning (EF) nr. 396/2005 af 23. februar 2005 om
maksimalgranseverdier for pesticidrester i eller pa vegetabilske og animalske fadevarer

og foderstoffer og om @ndring af Radets direktiv 91/414/EQF (EUT L 70 af 16.3.2005, s.
1))

Europa-Parlamentets og Rédets forordning (EF) nr. 166/2006 af 18. januar 2006 om
oprettelse af et europeeisk register over udledning og overforsel af forurenende stoffer og

om &ndring af Rédets direktiv 91/689/EQF og 96/61/EF (EUT L 33 af 4.2.2006, s. 1)

Europa-Parlamentets og Rédets direktiv 2006/118/EF af 12. december 2006 om beskyttelse
af grundvandet mod forurening og forringelse (EUT L 372 af 27.12.2006, s. 19)

14187/25 128

BILAG

GIP.INST DA



24.

25.

26.

27.

Europa-Parlamentets og Rédets forordning (EF) nr. 1907/2006 af 18. december 2006 om
registrering, vurdering og godkendelse af samt begransninger for kemikalier (REACH),
om oprettelse af et europaeisk kemikalieagentur og om @ndring af direktiv 1999/45/EF og
ophavelse af Radets forordning (EQF) nr. 793/93 og Kommissionens forordning (EF)

nr. 1488/94 samt Rédets direktiv 76/769/EQF og Kommissionens direktiv 91/155/EQF,
93/67/EQF, 93/105/EF og 2000/21/EF (EUT L 396 af 30.12.2006, s. 1)

Europa-Parlamentets og Radets forordning (EF) nr. 1924/2006 af 20. december 2006 om
ernerings- og sundhedsanprisninger af fodevarer (EUT L 404 af 30.12.2006, s. 9)

Europa-Parlamentets og Réadets forordning (EF) nr. 1925/2006 af 20. december 2006 om
tilseetning af vitaminer og mineraler samt visse andre stoffer til fedevarer (EUT L 404 af

30.12.2006, s. 26)

Europa-Parlamentets og Rédets direktiv 2007/2/EF af 14. marts 2007 om opbygning af en
infrastruktur for geografisk information i Det Europaiske Fallesskab (Inspire) (EUT L 108
af 25.4.2007,s. 1)

14187/25 129

BILAG

GIP.INST DA



28.

29.

30.

31.

32.

Europa-Parlamentets og Rédets direktiv 2008/56/EF af 17. juni 2008 om fastleggelse af en
ramme for Fallesskabets havmiljepolitiske foranstaltninger (havstrategirammedirektivet)

(EUT L 164 af 25.6.2008, s. 19)

Europa-Parlamentets og Radets direktiv 2008/50/EF af 21. maj 2008 om luftkvaliteten og
renere luft i Europa (EUT L 152 af 11.6.2008, s. 1)

Europa-Parlamentets og Réadets direktiv 2008/98/EF af 19. november 2008 om affald og
om ophevelse af visse direktiver (EUT L 312 af 22.11.2008, s. 3)

Europa-Parlamentets og Radets direktiv 2008/105/EF af 16. december 2008 om
miljekvalitetskrav inden for vandpolitikken, om @&ndring og senere ophavelse af Radets
direktiv 82/176/EQF, 83/513/EQF, 84/156/EQF, 84/491/EQF og 86/280/EQF og om
@ndring af Europa-Parlamentets og Rédets direktiv 2000/60/EF (EUT L 348 af
24.12.2008, s. 84)

Europa-Parlamentets og Rédets forordning (EF) nr. 1272/2008 af 16. december 2008 om
klassificering, merkning og emballering af stoffer og blandinger og om &ndring og
ophevelse af direktiv 67/548/EQF og 1999/45/EF og om @ndring af forordning (EF)

nr. 1907/2006 (EUT L 353 af 31.12.2008, s. 1)
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33.

34.

35.

36.

37.

Europa-Parlamentets og Rédets forordning (EF) nr. 1331/2008 af 16. december 2008 om
en felles godkendelsesprocedure for fodevaretilsatningsstoffer, fedevareenzymer og

fodevarearomaer (EUT L 354 af 31.12.2008, s. 1)

Europa-Parlamentets og Radets forordning (EF) nr. 1332/2008 af 16. december 2008 om
fodevareenzymer og om &ndring af Radets direktiv 83/417/EQF, Rédets forordning (EF)
nr. 1493/1999, direktiv 2000/13/EF, Rédets direktiv 2001/112/EF og forordning (EF)

nr. 258/97 (EUT L 354 af 31.12.2008, s. 7)

Europa-Parlamentets og Radets forordning (EF) nr. 1333/2008 af 16. december 2008 om
fodevaretilsetningsstoffer (EUT L 354 af 31.12.2008, s. 16)

Europa-Parlamentets og Rédets forordning (EF) nr. 1334/2008 af 16. december 2008 om
aromaer og visse fodevareingredienser med aromagivende egenskaber til anvendelse 1 og
pa fedevarer og om @&ndring af Radets forordning (EQF) nr. 1601/91, forordning (EF)
nr. 2232/96, forordning (EF) nr. 110/2008 og direktiv 2000/13/EF (EUT L 354 af
31.12.2008, s. 34)

Europa-Parlamentets og Rédets direktiv 2009/125/EF af 21. oktober 2009 om rammerne
for fastleeggelse af krav til miljovenligt design af energirelaterede produkter (EUT L 285 af
31.10.2009, s. 10)
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38.

39.

40.

41.

42.

43.

Europa-Parlamentets og Rédets forordning (EF) nr. 401/2009 af 23. april 2009 om Det
Europziske Miljoagentur og Det Europaiske Miljooplysnings- og Miljeovervagningsnet
(EUT L 126 af 21.5.2009, s. 13)

Europa-Parlamentets og Radets direktiv 2009/32/EF af 23. april 2009 om indbyrdes
tilnermelse af medlemsstaternes lovgivning om ekstraktionsmidler anvendt ved

fremstilling af foedevarer og fedevareingredienser (EUT L 141 af 6.6.2009, s. 3)

Europa-Parlamentets og Radets direktiv 2009/48/EF af 18. juni 2009 om sikkerhedskrav til
legetej (EUT L 170 af 30.6.2009, s. 1)

Europa-Parlamentets og Rédets forordning (EF) nr. 1069/2009 af 21. oktober 2009 om
sundhedsbestemmelser for animalske biprodukter og afledte produkter, som ikke er
bestemt til konsum, og om ophavelse af forordning (EF) nr. 1774/2002 (EUT L 300 af
14.11.2009, s. 1)

Europa-Parlamentets og Rédets forordning (EF) nr. 1107/2009 af 21. oktober 2009 om
markedsforing af plantebeskyttelsesmidler og om ophavelse af Radets direktiv

79/117/EQF og 91/414/EQF (EUT L 309 af 24.11.2009, s. 1)

Europa-Parlamentets og Rédets direktiv 2009/128/EF af 21. oktober 2009 om en ramme
for Feellesskabets indsats for en baredygtig anvendelse af pesticider (EUT L 309 af
24.11.2009, s. 71)
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44,

45.

46.

47.

48.

49.

Europa-Parlamentets og Rédets direktiv 2009/148/EF af 30. november 2009 om
beskyttelse af arbejdstagere mod farerne ved under arbejdet at vere udsat for asbest (EUT

L 330 af 16.12.2009, s. 28)

Europa-Parlamentets og Radets forordning (EF) nr. 1221/2009 af 25. november 2009 om
organisationers frivillige deltagelse i en faellesskabsordning for miljeledelse og
miljerevision (EMAS) og om ophavelse af forordning (EF) nr. 761/2001 og
Kommissionens beslutning 2001/681/EF og 2006/193/EF (EUT L 342 af 22.12.2009, s. 1)

Europa-Parlamentets og Radets forordning (EF) nr. 1223/2009 af 30. november 2009 om
kosmetiske produkter (EUT L 342 af 22.12.2009, s. 59)

Europa-Parlamentets og Réadets direktiv 2010/75/EU af 24. november 2010 om industrielle
emissioner og emissioner fra husdyropdreet (integreret forebyggelse og bekaempelse af

forurening) (EUT L 334 af 17.12.2010, s. 17)

Europa-Parlamentets og Rédets forordning (EF) nr. 66/2010 af 25. november 2009 om EU-
miljemarket (EUT L 27 af 30.1.2010, s. 1)

Europa-Parlamentets og Rédets direktiv 2011/65/EU af 8. juni 2011 om begransning af
anvendelsen af visse farlige stoffer i elektrisk og elektronisk udstyr (EUT L 174 af
1.7.2011, s. 88)
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50.

Europa-Parlamentets og Rédets forordning (EU) nr. 1169/2011 af 25. oktober 2011 om
fodevareinformation til forbrugerne, om @ndring af Europa-Parlamentets og Radets
forordning (EF) nr. 1924/2006 og (EF) nr. 1925/2006 og om ophavelse af Kommissionens
direktiv 87/250/EQF, Radets direktiv 90/496/EQF, Kommissionens direktiv 1999/10/EF,
Europa-Parlamentets og Réadets direktiv 2000/13/EF, Kommissionens direktiv 2002/67/EF
og 2008/5/EF og Kommissionens forordning (EF) nr. 608/2004 (EUT L 304 af 22.11.2011,
s. 18)

51. Europa-Parlamentets og Radets forordning (EU) nr. 528/2012 af 22. maj 2012 om
tilgaengeliggarelse pa markedet og anvendelse af biocidholdige produkter (EUT L 167 af
27.6.2012,s. 1)

52. Europa-Parlamentets og Rédets direktiv 2012/18/EU af 4. juli 2012 om kontrol med
risikoen for sterre uheld med farlige stoffer og om @ndring og efterfolgende ophavelse af
Rédets direktiv 96/82/EF (EUT L 197 af 24.7.2012, s. 1)

53. Europa-Parlamentets og Rédets direktiv 2012/19/EU af 4. juli 2012 om affald af elektrisk
og elektronisk udstyr (WEEE) (EUT L 197 af 24.7.2012, s. 38)

54. Europa-Parlamentets og Rédets forordning (EU) nr. 649/2012 af 4. juli 2012 om eksport og
import af farlige kemikalier (EUT L 201 af 27.7.2012, s. 60)
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55.

56.

57.

Europa-Parlamentets og Rédets forordning (EU) nr. 609/2013 af 12. juni 2013 om
fodevarer bestemt til spaedbern og smébern, fedevarer til serlige medicinske formal og
kosterstatning til veegtkontrol og om ophavelse af Radets direktiv 92/52/EQF,
Kommissionens direktiv 96/8/EF, 1999/21/EF, 2006/125/EF og 2006/141/EF, Europa-
Parlamentets og Radets direktiv 2009/39/EF og Kommissionens forordning (EF)

nr. 41/2009 og (EF) nr. 953/2009 (EUT L 181 af 29.6.2013, s. 35)

Europa-Parlamentets og Radets direktiv 2014/28/EU af 26. februar 2014 om harmonisering

af medlemsstaternes love om tilgengeliggarelse pd markedet af og kontrol med

eksplosivstoffer til civil brug (EUT L 96 af 29.3.2014, s. 1)

Europa-Parlamentets og Réadets direktiv 2014/40/EU af 3. april 2014 om indbyrdes
tilnermelse af medlemsstaternes love og administrative bestemmelser om fremstilling,

prasentation og salg af tobak og relaterede produkter og om opheavelse af direktiv

2001/37/EF (EUT L 127 af 29.4.2014, s. 1)
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58.

59.

60.

Europa-Parlamentets og Rédets forordning (EU) 2015/2283 af 25. november 2015 om nye
fodevarer, om @&ndring af Europa-Parlamentets og Ridets forordning (EU) nr. 1169/2011
og om opheavelse af Europa-Parlamentets og Radets forordning (EF) nr. 258/97 og
Kommissionens forordning (EF) nr. 1852/2001 (EUT L 327 af 11.12.2015, s. 1)

Europa-Parlamentets og Rédets direktiv (EU) 2016/2284 af 14. december 2016 om
nedbringelse af nationale emissioner af visse luftforurenende stoffer, om @ndring af
direktiv 2003/35/EF og om ophavelse af direktiv 2001/81/EF (EUT L 344 af 17.12.2016,
s. 1)

Europa-Parlamentets og Rédets forordning (EU) 2017/625 af 15. marts 2017 om offentlig
kontrol og andre officielle aktiviteter med henblik pé at sikre anvendelsen af fedevare- og
foderlovgivningen og reglerne for dyresundhed og dyrevelfaerd, plantesundhed og
plantebeskyttelsesmidler, om @&ndring af Europa-Parlamentets og Ridets forordning (EF)
nr. 999/2001, (EF) nr. 396/2005, (EF) nr. 1069/2009, (EF) nr. 1107/2009, (EU)

nr. 1151/2012, (EU) nr. 652/2014, (EU) 2016/429 og (EU) 2016/2031, Rédets forordning
(EF) nr. 1/2005 og (EF) nr. 1099/2009 samt Radets direktiv 98/58/EF, 1999/74/EF,
2007/43/EF, 2008/119/EF og 2008/120/EF og om ophevelse af Europa-Parlamentets og
Rédets forordning (EF) nr. 854/2004 og (EF) nr. 882/2004, Radets direktiv 89/608/EQF,
89/662/EQF, 90/425/EQF, 91/496/EQF, 96/23/EF, 96/93/EF og 97/78/EF og Radets
afgerelse 92/438/EQF (forordningen om offentlig kontrol) (EUT L 95 af 7.4.2017, s. 1)
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61.

Europa-Parlamentets og Rédets forordning (EU) 2017/745 af 5. april 2017 om medicinsk
udstyr, om @&ndring af direktiv 2001/83/EF, forordning (EF) nr. 178/2002 og forordning
(EF) nr. 1223/2009 og om ophavelse af Rddets direktiv 90/385/EQF og 93/42/EQF (EUT
L 117 af5.5.2017,s. 1)

62. Europa-Parlamentets og Rédets forordning (EU) 2017/852 af 17. maj 2017 om kvikselv og
om ophavelse af forordning (EF) nr. 1102/2008 (EUT L 137 af 24.5.2017, s. 1)

63. Europa-Parlamentets og Radets forordning (EU) 2019/4 af 11. december 2018 om
fremstilling, markedsforing og anvendelse af foderleegemidler, @ndring af Europa-
Parlamentets og Ridets forordning (EF) nr. 183/2005 og ophavelse af Radets direktiv
90/167/EQF (EUT L 4 af 7.1.2019, s. 1)

64. Europa-Parlamentets og Rédets forordning (EU) 2019/1009 af 5. juni 2019 om fastsattelse
af regler om tilgengeliggorelse pd markedet af EU-gadningsprodukter og om @ndring af
forordning (EF) nr. 1069/2009 og (EF) nr. 1107/2009 og om ophavelse af forordning (EF)
nr. 2003/2003 (EUT L 170 af 25.6.2019, s. 1)

65. Europa-Parlamentets og Rédets forordning (EU) 2019/1021 af 20. juni 2019 om persistente
organiske miljogifte (EUT L 169 af 25.6.2019, s. 45)
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66.

67.

68.

69.

70.

Europa-Parlamentets og Radets direktiv (EU) 2020/2184 af 16. december 2020 om
kvaliteten af drikkevand (EUT L 435 af 23.12.2020, s. 1)

Europa-Parlamentets og Radets forordning (EU) 2024/1991 af 24. juni 2024 om
naturgenopretning og om &ndring af forordning (EU) 2022/869 (EUT L, 2024/1991,
29.7.2024)

Europa-Parlamentets og Rédets forordning (EU) 2023/1542 af 12. juli 2023 om batterier
og udtjente batterier, om @ndring af direktiv 2008/98/EF og forordning (EU) 2019/1020 og
om ophevelse af direktiv 2006/66/EF (EUT L 191 af 28.7.2023, s. 1)

Europa-Parlamentet og Radets forordning (EU) 2024/573 af 7. februar 2024 om
fluorholdige drivhusgasser, om @ndring af direktiv (EU) 2019/1937 og om ophaevelse af
forordning (EU) nr. 517/2014 (EUT L, 2024/573, 20.2.2024)

Europa-Parlamentets og Rddets forordning (EU) 2024/1781 af 13. juni 2024 om
fastleeggelse af en ramme for fastscettelse af krav til miljovenligt design for beeredygtige
produkter, om cendring af direktiv (EU) 2020/1828 og forordning (EU) 2023/1542 og om
opheevelse af direktiv 2009/125/EF (EUT L, 2024/1781, 28.6.2024)
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Del 2 — EU-RETSAKTER, DER ER OMHANDLET I ARTIKEL 3, STK. 3

Enhver henvisning til de EU-retsakter, der er opfort i denne del, forstdas ogsd som en henvisning
til alle de gennemforelsesretsakter og delegerede retsakter, der er vedtaget i henhold til den

pageeldende EU-retsakt, hvor det er relevant.

1 Europa-Parlamentets og Radets direktiv 2001/83/EF af 6. november 2001 om oprettelse
af en feellesskabskodeks for humanmedicinske lecegemidler (EFT L 311 af 28.11.2001, s.
67)

2. Europa-Parlamentets og Radets forordning (EF) nr. 726/2004 af 31. marts 2004 om

fastleeggelse af feellesskabsprocedurer for godkendelse og overvdagning af human- og
veterincermedicinske leegemidler og om oprettelse af et europceeisk leegemiddelagentur

(EUT L 136 af 30.4.2004, s. 1)

3. Europa-Parlamentets og Rddets forordning (EF) nr. 470/2009 af 6. maj 2009 om
feellesskabsprocedurer for fastscettelse af greenseveerdier for restkoncentrationer af
farmakologisk virksomme stoffer i animalske fodevarer, om opheevelse af Radets
forordning (EOF) nr. 2377/90 0og om cendring af Europa-Parlamentets og Radets
direktiv 2001/82/EF og Europa-Parlamentets og Rddets forordning (EF) nr. 726/2004

(EUTL 152 af 16.6.2009, s. 11)

4. Europa-Parlamentets og Radets forordning (EU) 2019/6 af 11. december 2018 om
veterincerleegemidler og om ophcevelse af direktiv 2001/82/EF (EUT L 4 af 7.1.2019, s.
43)
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Bilag II

I REFERENCEVZARDIER, DER ER OMHANDLET I ARTIKEL 8

Referencevardier, der skal medtages i registret over referencevardier i henhold til artikel 8, stk. 3

1. I Beregnede nuleffektkoncentrationer udledt som led i miljerisikovurderingen i
henhold til direktiv 2001/83/EF, forordning (EF) nr. 726/2004 og forordning (EU)
2019/6.

Disse referenceverdier begrenses til data, der indsendes til EMA 1 forbindelse med de relevante
procedurer, som er faerdiggjort efter datoen for denne forordnings ikrafttraeden. Hvor det er relevant,
skal data, som EMA opbevarer, og som hidrerer fra procedurer, der er faerdiggjort for datoen for
denne forordnings ikrafttreeden, ogsa tages i betragtning med henblik pa indarbejdelse i den felles

dataplatform.
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Bilag 111
EU-retsakter, der er omhandlet i artikel 2, 10 og 23

Enhver henvisning til de EU-retsakter, der er opfert i dette bilag, forstds ogsd som en henvisning til
alle de gennemforelsesretsakter og delegerede retsakter, der er vedtaget i henhold til den

pageldende EU-retsakt, hvor det er relevant.

1. Rédets forordning (EQF) nr. 315/93 af 8. februar 1993 om fzllesskabsprocedurer for
forurenende stoffer i levnedsmidler (EFT L 37 af 13.2.1993, s. 1)

2. Europa-Parlamentets og Radets direktiv 94/62/EF af 20. december 1994 om emballage og
emballageaffald (EFT L 365 af 31.12.1994, s. 10)

3. Rédets direktiv 98/24/EF af 7. april 1998 om beskyttelse af arbejdstagernes sikkerhed og
sundhed under arbejdet mod risici i forbindelse med kemiske agenser (fjortende
serdirektiv 1 henhold til direktiv 89/391/EQF, artikel 16, stk. 1) (EFT L 131 af 5.5.1998, s.
11)

4. Europa-Parlamentets og Réadets direktiv 2000/53/EF af 18. september 2000 om
udrangerede keoretojer (EFT L 269 af 21.10.2000, s. 34)
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5. Europa-Parlamentets og Rédets forordning (EF) nr. 178/2002 af 28. januar 2002 om
generelle principper og krav i fedevarelovgivningen, om oprettelse af Den Europeiske

Fodevaresikkerhedsautoritet og om procedurer vedrerende fodevaresikkerhed (EFT L 31 af
1.2.2002, s. 1)

6. Europa-Parlamentets og Rédets direktiv 2002/32/EF af 7. maj 2002 om uenskede stoffer i
foderstoffer (EFT L 140 af 30.5.2002, s. 10)

7. Europa-Parlamentets og Radets forordning (EF) nr. 1831/2003 af 22. september 2003 om
fodertilsaetningsstoffer (EUT L 268 af 18.10.2003, s. 29)

8. Europa-Parlamentets og Rédets direktiv 2004/37/EF af 29. april 2004 om beskyttelse af
arbejdstagerne mod risici for under arbejdet at vaere udsat for kreeftfremkaldende stoffer,

mutagener eller reproduktionstoksiske stoffer (sjette serdirektiv 1 henhold til artikel 16,

stk. 1, 1 Rédets direktiv 89/391/EQF) (EUT L 158 af 30.4.2004, s. 50)

0. Europa-Parlamentets og Rédets forordning (EF) nr. 1935/2004 af 27. oktober 2004 om
materialer og genstande bestemt til kontakt med fedevarer og om ophavelse af direktiv

80/590/EQF og 89/109/EQF (EUT L 338 af 13.11.2004, s. 4)

10. Europa-Parlamentets og Rédets direktiv 2004/107/EF af 15. december 2004 om arsen,
cadmium, kvikselv, nikkel og polycykliske aromatiske kulbrinter i luften (EUT L 23 af
26.1.2005, s. 3)

11. Europa-Parlamentets og Rédets forordning (EF) nr. 396/2005 af 23. februar 2005 om
maksimalgraensevardier for pesticidrester i eller pa vegetabilske og animalske fodevarer

og foderstoffer og om @ndring af Radets direktiv 91/414/EQF (EUT L 70 af 16.3.2005, s.
1)
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12.

13.

14.

Europa-Parlamentets og Radets direktiv 2006/118/EF af 12. december 2006 om beskyttelse
af grundvandet mod forurening og forringelse (EUT L 372 af 27.12.2006, s. 19)

Europa-Parlamentets og Radets forordning (EF) nr. 1907/2006 af 18. december 2006 om
registrering, vurdering og godkendelse af samt begrensninger for kemikalier (REACH),
om oprettelse af et europxisk kemikalieagentur og om @ndring af direktiv 1999/45/EF og
oph@velse af Radets forordning (EQF) nr. 793/93 og Kommissionens forordning (EF)

nr. 1488/94 samt Radets direktiv 76/769/EQF og Kommissionens direktiv 91/155/EQF,
93/67/EQF, 93/105/EF og 2000/21/EF (EUT L 396 af 30.12.2006, s. 1)

Europa-Parlamentets og Radets direktiv 2008/105/EF af 16. december 2008 om
miljekvalitetskrav inden for vandpolitikken, om @ndring og senere ophavelse af Radets
direktiv 82/176/EQF, 83/513/EQF, 84/156/EQF, 84/491/EQF og 86/280/EQF og om
@ndring af Europa-Parlamentets og Rédets direktiv 2000/60/EF (EUT L 348 af
24.12.2008, s. 84)
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15. Europa-Parlamentets og Radets forordning (EF) nr. 1272/2008 af 16. december 2008 om
klassificering, merkning og emballering af stoffer og blandinger og om @ndring og
ophavelse af direktiv 67/548/EQF og 1999/45/EF og om @ndring af forordning (EF)
nr. 1907/2006 (EUT L 353 af 31.12.2008, s. 1)

16. Europa-Parlamentets og Radets forordning (EF) nr. 1331/2008 af 16. december 2008 om
en falles godkendelsesprocedure for fodevaretilsatningsstoffer, fedevareenzymer og

fodevarearomaer (EUT L 354 af 31.12.2008, s. 1)

17. Europa-Parlamentets og Radets forordning (EF) nr. 1332/2008 af 16. december 2008 om
fodevareenzymer og om @ndring af Radets direktiv 83/417/EQF, Radets forordning (EF)
nr. 1493/1999, direktiv 2000/13/EF, Radets direktiv 2001/112/EF og forordning (EF)
nr. 258/97 (EUT L 354 af 31.12.2008, s. 7)

18. Europa-Parlamentets og Rédets forordning (EF) nr. 1333/2008 af 16. december 2008 om
fodevaretilsetningsstoffer (EUT L 354 af 31.12.2008, s. 16)

19. Europa-Parlamentets og Rédets forordning (EF) nr. 1334/2008 af 16. december 2008 om
aromaer og visse fodevareingredienser med aromagivende egenskaber til anvendelse i og
pa fedevarer og om @&ndring af Ridets forordning (EQF) nr. 1601/91, forordning (EF)
nr. 2232/96, forordning (EF) nr. 110/2008 og direktiv 2000/13/EF (EUT L 354 af
31.12.2008, s. 34)
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20. Europa-Parlamentets og Radets direktiv 2009/32/EF af 23. april 2009 om indbyrdes
tilnermelse af medlemsstaternes lovgivning om ekstraktionsmidler anvendt ved
fremstilling af fodevarer og fodevareingredienser (EUT L 141 af 6.6.2009, s. 3)

21. Europa-Parlamentets og Radets direktiv 2009/125/EF af 21. oktober 2009 om rammerne
for fastleeggelse af krav til miljovenligt design af energirelaterede produkter (EUT L 285 af
31.10.2009, s. 10)

22. Europa-Parlamentets og Radets direktiv 2009/48/EF af 18. juni 2009 om sikkerhedskrav til
legetoj (EUT L 170 af 30.6.2009, s. 1)

23. Europa-Parlamentets og Rédets forordning (EF) nr. 1005/2009 af 16. september 2009 om
stoffer, der nedbryder ozonlaget (EUT L 286 af 31.10.2009, s. 1)

24. Europa-Parlamentets og Rédets forordning (EF) nr. 1107/2009 af 21. oktober 2009 om
markedsforing af plantebeskyttelsesmidler og om ophavelse af Radets direktiv
79/117/EQF og 91/414/EQF (EUT L 309 af 24.11.2009, s. 1)

25. Europa-Parlamentets og Radets direktiv 2009/148/EF af 30. november 2009 om
beskyttelse af arbejdstagere mod farerne ved under arbejdet at vere udsat for asbest (EUT
L 330 af 16.12.2009, s. 28)
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26. Europa-Parlamentets og Radets forordning (EF) nr. 1223/2009 af 30. november 2009 om
kosmetiske produkter (EUT L 342 af 22.12.2009, s. 59)

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

28. Europa-Parlamentets og Radets forordning (EU) nr. 528/2012 af 22. maj 2012 om
tilgeengeliggorelse pd markedet og anvendelse af biocidholdige produkter (EUT L 167 af
27.6.2012,s. 1)

29. Europa-Parlamentets og Rédets direktiv 2012/19/EU af 4. juli 2012 om affald af elektrisk
og elektronisk udstyr (WEEE) (EUT L 197 af 24.7.2012, s. 38)

30. Europa-Parlamentets og Rédets forordning (EU) 2019/4 af 11. december 2018 om
fremstilling, markedsfering og anvendelse af foderlaegemidler, @ndring af Europa-
Parlamentets og Radets forordning (EF) nr. 183/2005 og ophavelse af Radets direktiv
90/167/EQF (EUT L 4 af 7.1.2019, s. 1)

31. Europa-Parlamentets og Rédets forordning (EU) 2019/1021 af 20. juni 2019 om persistente
organiske miljogifte (EUT L 169 af 25.6.2019, s. 45)
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32.

Europa-Parlamentets og Radets direktiv (EU) 2020/2184 af 16. december 2020 om
kvaliteten af drikkevand (EUT L 435 af 23.12.2020, s. 1)

33. Europa-Parlamentets og Rédets forordning (EU) 2023/1542 af 12. juli 2023 om batterier
og udtjente batterier, om @ndring af direktiv 2008/98/EF og forordning (EU) 2019/1020 og
om ophavelse af direktiv 2006/66/EF (EUT L 191 af 28.7.2023, s. 1)

34. Europa-Parlamentets og Radets forordning (EU) 2024/1781 af 13. juni 2024 om
fastleeggelse af en ramme for fastscettelse af krav til miljovenligt design for beeredygtige
produkter, om cendring af direktiv (EU) 2020/1828 og forordning (EU) 2023/1542 og om
opheevelse af direktiv 2009/125/EF (EUT L, 2024/1781, 28.6.2024)
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Bilag IV
Datascet der skal veere indfaojet pa datoen for oprettelse af den feelles dataplatform

Alle kemikaliedata i de datascet, der er specificeret i nedenstdiende tabel, skal veere indfojet i den
feelles dataplatform senest tre ar efter den ... [datoen for denne forordnings ikrafttreeden]. Dette
omfatter data genereret eller indfojet inden den ... [datoen for denne forordnings ikrafttrceeden],
medmindre andet er anfort, savel som data der i overensstemmelse med artikel 5, stk. 2, er

klassificeret som ikke til offentliggorelse i henhold til den tilgrundliggende EU-retsakt.
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Datascet

Beskrivelse

Dataleverandor

Datascet bag dedikerede
tjenester

Kemikaliedata, der er omfattet

af:

IPCHEM (artikel 7)

Dette omfatter alle kemikalier
indeholdt i IPCHEM, der drives
af Kommissionen, for overforsel
af driften til ECHA.

Kommissionen

Register over referenceveerdier
(artikel 8)

Dette indbefatter folgende data:
a) reguleringsmcessige
referenceveerdier, der formelt er
vedtaget i henhold til de EU-
retsakter, der er opfort i bilag 1
b) videnskabelige
referenceveerdier, der er
tilgcengelige som formelle
udtalelser afgivet i henhold til de
EU-retsakter, der er opfort i
bilag I, del 1, og

¢) de videnskabelige
referenceveerdier, der er
ncermere angivet i bilag I1, og
som folger af relevante
procedurer, der er afsluttet efter
denne forordnings ikrafitreeden.

Agenturer

Oplysninger om
reguleringsmecessige processer
for kemikalier (artikel 10):
Dette omfatter folgende
oplysninger:

a) oplysninger indeholdt i
ECHA's eksisterende
Koordineringsveerktaj for
offentlige aktiviteter

b) oplysninger om
reguleringsprocesser for
kemikalier, der er tilgeengelige
via EFSA's eksisterende
OpenEFSA, og

¢) andre oplysninger, som er
tilsendt ECHA i
overensstemmelse med artikel
10.

Mpyndigheder

Oplysninger om forpligtelser

ECHA
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Datascet

Beskrivelse

Dataleverandor

fastsat i EU-retsakter om
kemikalier (artikel 13)

Dette omfatter oplysninger om
forpligtelser fastsat i EU-
retsakter, der er opfort i bilag I,
herunder oplysninger, som er
tilgeengelige via ECHA's
eksisterende European Union
Legislation Finder.

Register med standardformater
og fastlagt terminologi (artikel
14)

Dette omfatter standardformater
og fastlagt terminologi, der stir
til radighed i overensstemmelse
med artikel 14.

Agenturer,
Kommissionen

REACH-registreringer

Registreringsdossierer indsendt i
henhold til afsnit I1 i forordning
(EF) nr. 1907/2006

ECHA

CLP-klassificerings- og -
meerkningsregister

— klassificerings- og
meerkningsoplysninger indsendt
i registreringsdossierer i henhold
til afsnit 11 i forordning (EF)
nr. 1907/2006 og meddelt i
henhold til afsnit Vi forordning
(EF) nr. 1272/2008 og

— registreringer vedrorende
harmoniseret klassificering og
meerkning fra bilag V1 til
forordning (EF) nr. 1272/2008.

ECHA

Ansogninger under
biocidforordningen om
godkendelse og fornyelse af
aktivstoffer og

sammendrag om det
biocidholdige produkts
egenskaber

— ansogninger om godkendelse
eller fornyelse af godkendelse af
biocidholdige aktivstoffer i
henhold til kapitel 11 og 111 i
Jorordning (EU) nr. 528/2012,
og som er tilgeengelige i
IUCLID, og

— sammendrag af det
biocidholdige produkts
egenskaber fremlagt af ansogere
om EU-godkendelse i henhold til
kapitel VIII i forordning (EU)
nr. 528/2012 og af ansagere i
henhold til forordning (EU)

nr. 414/2013 og tilgcengelige i
IUCLID.

ECHA
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Datascet

Beskrivelse

Dataleverandor

Ansogninger under
drikkevandsdirektivet om
optagelse af stoffer pd de
europceiske positivlister

Ansogninger om tilfojelse af nye
registreringer og om cendring
eller fjernelse af eksisterende
registreringer fra de europceiske
positivlister over stoffer, der er i
kontakt med drikkevand,
indgivet af okonomiske aktorer
eller relevante myndigheder i
henhold til artikel 13 i direktiv
(EU) 2020/2184.

ECHA

Underretninger om
undersogelser

Oplysninger om underretninger
om undersogelser efter
indgivelse af den pagceeldende
registrering, ansogning eller
andet relevant
reguleringsmecessigt dossier, og
efter vurdering af eventuelle
fortrolighedskray:

— fra ECHA's database over
underretninger om
undersogelser i henhold til
artikel 9 i denne forordning og
— fra EFSA's database, jf-
artikel 32b i forordning (EF)
nr. 178/2002, som stillet til
radighed for ECHA i
overensstemmelse med artikel 9,
stk. 4, i neerveerende forordning.

ECHA, EFSA

Open Food Tox

EFSA's database over farlige
kemikalier, hvori opfores i
struktureret format alle EFSA's
kemiske risikovurderinger,
herunder kemiske
identifikatorer, kritiske slutfaser,
toksikologiske referenceveerdier
og metadata fra EFSA-
resultater.

EFSA

Kemikalieovervigningsdata

EFSA's
kemikalieovervigningsdata'
omfattende indtil flere
forordninger inden for EFSA's
ressort, og som inkluderer

— kemikalieoverviagningsdata
vedrorende pesticider og

EFSA

Dataindsamling: kemikalieovervigning | EFSA.
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Datascet

Beskrivelse

Dataleverandor

veterincermedicinske
restprodukter og data om
forurenende stoffer

— de individuelle mdlinger af
kemikalier i fodevarer/foder og
andre materialer, der er udtaget
prover af som led i offentlige
kontroller og
hdndhcevelsesaktiviteter

— madlinger af kemikalier i
fodevarer og foder modtaget fra
industrien og

— andre kilder som svar pad
anmodning om data.

Fodevarekceden

Ansogningsdossierer vedyr.
fodevarekceden indeholdende
kemikaliedata, som ansogere har
indsendt via platformen for
elektronisk indgivelse af
fodevarer inden for forskellige
regulerede produktomrdder i
henhold til forordning (EF)

nr. 1831/2003, forordning (EF)
nr. 1935/2004, forordning (EF)
nr. 1924/2006 og forordning
(EU) 2015/2283, og som er
tilgcengelige i strukturerede
formater.

EFSA

Ansogninger i henhold til
forordning om
plantebeskyttelsesmidler

Dossierer indgivet af ansogere i
henhold til forordning (EF)

nr. 1107/2009 om markedsforing
af plantebeskyttelsesmidler,
herunder aktivstoffet,
maksimalgreenseveerdier og
indberetningstyper for
basisstoffer, og som er
tilgeengelige i IUCLID.

EFSA

Luftkvalitet

Luftkvalitetsdata fra en reekke
kilder, herunder

— mdlingstidsserier fra Europas
luftkvalitetsovervigningsnetveerk
24

— statistikker om luftforurenende
stoffer beregnet ud fra officielt
verificerede landedata indsamlet
i henhold til direktiv (EU)
2024/2881,

EEA
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Datascet

Beskrivelse

Dataleverandor

men ikke omfattende ncesten-
realtidsoplysninger om
luftkvalitet og hermed forbundne
dataprodukter, som EEA
besidder, f.eks.
luftkvalitetsindekset.

Vandkvalitet

Tidsserier for koncentrationer af
neeringsstoffer, organisk
materiale, farlige stoffer og
andre kemikalier i floder, soer,
grundvand, overgangsvande,
kystvande og havomrdder som
indberettet i overensstemmelse
med overvagningslisten for
kemikalier i overfladevand i
henhold til direktiv 2000/60/EF
(ogsa identificeret som WISE-6).

EEA

Vandbaserede emissioner

Tidsserier for emissioner af
neeringsstoffer og farlige stoffer
i vand, rapporteret som drlige
tilforsler fra floder til overgangs-
, kyst- og havomrader i henhold
til direktiv 2000/60/EF (ogsd
identificeret som WISE-1).

EEA

Industrielle emissioner

Kemikaliedata om udledninger,
overforsler og emissioner af
regulerede forurenende stoffer
som indberettet af
medlemsstaterne til det
europceeiske register over
udledning og overforsel af
forurenende stoffer i henhold til
Jorordning (EU) nr. 166/2006 og
direktiv 2010/75/EU.

EEA

NEC-emissionsopgorelse

Data om emissioner af
luftforurenende stoffer som
indberettet af medlemsstaterne i
henhold til direktiv (EU)
2016/2284 og indeholdt i
emissionsopgorelsen.

EEA

Humanmedicinske
leegemiddeldata om
miljorisikovurdering og
ikkekliniske sikkerhedsdata

Miljorisikovurdering og
ikkekliniske sikkerhedsdata fra
ansogninger om
markedsforingstilladelse for
humanmedicinske leegemidler i
henhold til direktiv 2001/83/EF

EMA
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Datascet Beskrivelse Dataleverandor

og forordning (EF)

nr. 726/2004.

Disse data begreenses til data om
relevante aktive stoffer, der
indsendes til EMA i forbindelse
med de relevante procedurer,
som er feerdiggjort efter datoen
for denne forordnings

ikrafttreeden.
Veterincerlecegemiddeldata Miljorisikovurderingsdata, EMA
om miljorisikovurdering og maksimalgreenseveerdier for
maksimalgreenseveerdier restkoncentrationer og MRL-
for restkoncentrationer vurderingsdata fra ansegninger

om markedsforingstilladelse for
humanmedicinske leegemidler i
henhold til forordning (EU)
2019/6 og forordning (EF)

nr. 470/2009.

Disse data begreenses til data om
relevante aktive stoffer, der
indsendes til EMA i forbindelse
med relevante procedurer, som
afsluttes efter datoen for denne
forordnings ikrafitreeden.

BILAGYV
EU-RETSAKTER OMHANDLET I ARTIKEL 11

Enhver henvisning til de EU-retsakter, der er opfort i dette bilag, skal ogsd forstds som en
henvisning til de data om kemikalier i artikler eller produkter, der genereres eller indsendes som

led i gennemforelsen af den pageeldende EU-retsakt.

1. Europa-Parlamentets og Rddets forordning (EU) 2017/745 af 5. april 2017 om
medicinsk udstyr, om cendring af direktiv 2001/83/EF, forordning (EF) nr. 178/2002 og
forordning (EF) nr. 1223/2009 og om ophcevelse af Rddets direktiv 90/385/EOF og
93/42/EQF (EUT L 117 af 5.5.2017, s. 1)

2. Europa-Parlamentets og Radets direktiv 2008/98/EF af 19. november 2008 om affald og
om ophcevelse af visse direktiver (EUT L 312 af 22.11.2008, s. 3)

3. Europa-Parlamentets og Radets forordning (EU) 2024/1781 af 13. juni 2024 om
fastleeggelse af en ramme for fastscettelse af krav til miljovenligt design for beeredygtige
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produkter, om cendring af direktiv (EU) 2020/1828 og forordning (EU) 2023/1542 og om
ophcevelse af direktiv 2009/125/EF (EUT L, 2024/1781, 28.6.2024)
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