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— Resultatet af Europa-Parlamentets farstebehandling
(den 20.-23. oktober 2025 i Strasbourg)

I INDLEDNING

I overensstemmelse med bestemmelserne i artikel 294 1 TEUF og den falles erklaering om den
praktiske gennemforelse af den flles beslutningsprocedure! har der fundet en reekke uformelle
kontakter sted mellem Radet, Europa-Parlamentet og Kommissionen med henblik pé at na til

enighed om dette forslag ved forstebehandlingen.

! 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 20) til ovennavnte forslag til direktiv, som Dimitris TSIODRAS (PPE, EL) havde

udarbejdet et udkast til beteenkning om. Der var blevet opnéet enighed om dette @ndringsforslag

under ovennavnte uformelle kontakter. Der blev ikke fremsat andre @ndringsforslag.
II. AFSTEMNING

Ved afstemningen den 21. oktober 2025 vedtog plenarforsamlingen kompromisandringsforslaget
(eendringsforslag 20) til ovennavnte forslag til direktiv. Det sdledes &ndrede kommissionsforslag
udger Europa-Parlamentets forstebehandlingsholdning, som er indeholdt i dets lovgivningsmassige

beslutning, jf. bilaget til denne note?.

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

skulle saledes kunne godkende 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)0236

Omfordeling af videnskabelige og tekniske opgaver til Det Europiske
Kemikalieagentur

Europa-Parlamentets lovgivningsmaessige beslutning af 21. oktober 2025 om forslag til
Europa-Parlamentets og Radets direktiv om @2ndring af Europa-Parlamentets og Radets
direktiv 2011/65/EU for sa vidt angir omfordeling af videnskabelige og tekniske opgaver til
Det Europziske Kemikalieagentur (COM(2023)0781 — C9-0448/2023 — 2023/0454(COD))

(Almindelig lovgivningsprocedure: ferstebehandling)

Europa-Parlamentet,
— der henviser til Kommissionens forslag til Europa-Parlamentet og Radet (COM(2023)0781),

- 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
(C9-0448/2023),

— 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 forelebige aftale 1 henhold til
forretningsordenens artikel 75, stk. 4, og at Rédets repraesentant ved skrivelse af 25. juni 2025
forpligtede sig til at godkende Europa-Parlamentets holdning, jf. artikel 294, stk. 4, 1 traktaten
om Den Europeiske Unions funktionsmade,

— der henviser til forretningsordenens artikel 60,

— der henviser til beteenkning fra Udvalget om Milje, Klima og Fedevaresikkerhed
(A10-0019/2025),

1.  vedtager nedenstiende holdning ved forstebehandling?;

1 EUT C, C/2024/3381, 31.5.2024, ELI: http://data.europa.eu/eli/C/2024/3381/0j.
2 Denne holdning erstatter de @ndringer, der blev vedtaget den 1. april 2025 (Vedtagne tekster,
P10_TA(2025)0046).
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2. anmoder om fornyet foreleeggelse, hvis Kommissionen erstatter, i vaesentlig grad @ndrer eller
agter 1 vaesentlig grad at andre sit forslag;

3.  palagger sin formand at sende Parlamentets holdning til Radet og Kommissionen samt til de
nationale parlamenter.

14188/25 4
BILAG GIP.INST DA



P10_TC1-COD(2023)0454

Europa-Parlamentets holdning fastlagt ved forstebehandlingen den 21. oktober 2025 med

henblik pa vedtagelse af Europa-Parlamentets og Radets direktiv (EU) 2025/... om 2ndring
af direktiv 2011/65/EU for sa vidt angir omfordeling af videnskabelige og tekniske opgaver til

Det Europiske Kemikalieagentur

(E@S-relevant tekst)

EUROPA-PARLAMENTET OG RADET FOR DEN EUROPAISKE UNION HAR —
under henvisning til traktaten om Den Europ@iske Unions funktionsmade, sarlig artikel 114,
under henvisning til forslag fra Europa-Kommissionen,

efter fremsendelse af udkast til lovgivningsmaessig retsakt til de nationale parlamenter,
under henvisning til udtalelse fra Det Europaiske Gkonomiske 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 et mél om, at kemikaliesikkerhedsvurderinger ber bevage sig i retning af en "ét
stof, én vurdering"-tilgang, og opfordret til mere gennemsigtige og enklere
risikovurderingsprocesser for at mindske byrden for alle interessenter, fremskynde
beslutningstagningen og gere videnskabelige beslutninger og udtalelser mere konsekvente
og forudsigelige. Kommissionens meddelelse af 14. oktober 2020 med titlen ”En
kemikaliestrategi med baredygtighed for gje - Pa vej mod et giftfrit miljo” konkluderer, at
for at né dette mal, skal en del af det videnskabelige og tekniske arbejde med kemikalier,
der udferes pa EU-plan til stette for EU-retten, omfordeles til de bedst egnede
EU-agenturer. Dette vil forenkle den nuverende struktur, forbedre
sikkerhedsvurderingernes kvalitet og sammenhang pd tvaers af EU-lovgivningen og sikre
en mere effektiv udnyttelse af de eksisterende ressourcer. Det forventes, at denne tilgang
ogsa vil fremme omkostningseffektivitet og konkurrenceevne ved at forenkle
reguleringsprocedurer og mindske administrative byrder og herved sikre, at

virksomhederne effektivt kan tilpasse sig nye reguleringsmcessige rammer.
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)

Det er nedvendigt at omfordele visse videnskabelige og tekniske opgaver til Det
Europ@iske Kemikalieagentur ("agenturet") for at tilpasse processer og niveauer for
videnskabelig grundighed og digitalisering til agenturets nuvarende standarder og
processer. Det er ogsd nodvendigt at omfordele disse opgaver for at sikre en ensartet
standard for videnskabelig kvalitet, gennemsigtighed, datasegbarhed og interoperabilitet i
overensstemmelse med malet om en "ét stof, én vurdering"-tilgang. Desuden vil
digitalisering og en stromlining af processer mindske dobbeltarbejde og administrative
forsinkelser og give betydelige omkostningsbesparelser og effektivitetsgevinster for bade

medlemsstaterne og de okonomiske aktorer.
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3)

4

Zndringen af Europa-Parlamentets og Radets direktiv 2011/65/EU° har til formdl at
udvide agenturets videnskabelige udvalgs opgaver, arbejdsbyrde og mandat. For at
tilvejebringe tilstreekkelig ekspertise, stotte og grundige videnskabelige evalueringer bor
de videnskabelige udvalg sikres passende og stabile ressourcer og en ditto forvaltning. I
den forbindelse bor der fastscettes en revisionsklausul for at sikre, at Kommissionen
tager hensyn til eventuelle fremtidige reguleringsmeessige udviklinger med hensyn til
forvaltningen af agenturets videnskabelige udvalg med henblik pd om fornodent at

revidere direktiv 2011/65/EU i overensstemmelse hermed.

I direktiv 2011/65/EU defineres to procedurer vedrerende vurdering af kemikalier:
vurdering af erhvervsdrivendes ansggninger om indremmelse, fornyelse eller
tilbagekaldelse af en undtagelse fra begrensningerne for stoffer og revidering af stoffer,
der skal tilfojes pa listen over stoffer, der er underlagt begrensninger. Der er behov for at
oge gennemsigtigheden ved at fastsatte detaljerede proceduremaessige skridt for processen
med at revidere stoffer med henblik pé eventuel optagelse pa listen over stoffer, der er

underlagt begransninger.

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, ELI: http://data.europa.eu/eli/dir/2011/65/0j).
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(5) Data og oplysninger, som agenturet er i besiddelse af i forbindelse med
reguleringsprocesser i henhold til afsnit VII og VIII i Europa-Parlamentets og Radets
forordning (EF) nr. 1907/2006*, kan med fordel anvendes ved vurdering af potentielle
begraensninger for stoffer og ved vurdering af anseggninger om undtagelse i henhold til
direktiv 2011/65/EU. Med de eksisterende strukturer og procedurer kan der bygges videre
pa den eksisterende vidensbase, synergierne kan maksimeres og den tilgengelige

ekspertise og de tilgengelige ressourcer kan udnyttes bedst muligt.

(6) For at sikre ensartethed 1 vurderingerne af erhvervsdrivendes ansggninger om
indremmelse, fornyelse eller tilbagekaldelse af en undtagelse i henhold til artikel 5 i
direktiv 2011/65/EU og for at gere bedst mulig brug af eksisterende kemikalierelateret
ekspertise bar agenturet og dets udvalg, 1 tet samarbejde med Kommissionen, foretage den

tekniske vurdering af begrundelsen for sddanne ansegninger om undtagelse.

4 Europa-Parlamentets og Rédets forordning (EF) nr. 1907/2006 af 18. december 2006 om
registrering, vurdering og godkendelse af samt begrensninger 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 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,

ELI: http://data.europa.eu/eli/reg/2006/1907/0j).
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(7)

¥

©)

De oplysninger, der indgives som en del af den fortrolige udgave af en ansogning om
undtagelse, bor vurderes af agenturet. En sadan vurdering bor veere i overensstemmelse
med EU-retten vedrorende fortrolige data og beskyttelse af persondata, navnlig med
hensyn til formidlings- og fortrolighedskriterier, der er fastsat i henhold til forordning
(EF) nr. 1907/2006.

De fleste ansagninger om undtagelse forventes at kreeve ekspertise fra Udvalget for
Sociookonomisk Analyse, der er nedsat i henhold til forordning (EF) nr. 1907/2006.
Kommissionen bor radfore sig med medlemsstaternes repreesentanter, ndar der vedtages

retningslinjer for inddragelse af Udvalget for Risikovurdering.

For at sikre, at processen til revision af begransninger, jf. direktiv 2011/65/EU, er i
overensstemmelse med begransningsprocesserne i henhold til andre retsakter vedrerende
kemikalier, og serligt proceduren for begrensning af stoffer, der er fastsat i forordning
(EF) nr. 1907/2006, ber direktiv 2011/65/EU @ndres for formelt at tildele agenturet en
rolle i begraensningsprocessen. I lyset af de erfaringer, der er indhestet i forbindelse med
revidering af stoffer, ber der gores brug af de oplysninger og verktejer, der anvendes 1
forbindelse med vurderinger af kemiske restriktioner i henhold til forordning (EF)

nr. 1907/2006, da det vil vaere af afgerende betydning for kvaliteten af den relaterede

tekniske vurdering og vil muliggere synergier.
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(10)

(1)

Den i direktiv 2011/65/EU omhandlede liste over stoffer, hvis anvendelse er underlagt
begreensninger, bor revideres regelmcessigt for at sikre et haojt beskyttelsesniveau for
menneskers sundhed, miljoet og forbrugersikkerheden. Under hensyntagen til
markedsudviklingen og den tekniske og videnskabelige udvikling, at medlemsstaterne til
enhver tid kan indgive begreensningsdossierer, og i betragtning af at der ved forordning
(EF) nr. 1907/2006, Europa-Parlamentets og Radets forordning (EU) 2019/1021° eller
anden EU-ret vedrorende beeredygtighedskriterier for farlige stoffer og kemikalier kan
iveerkscettes og vedtages horisontale begreensningsforanstaltninger, er det passende, at

sddanne revideringer finder sted mindst hvert fjerde ar.

Agenturet kan udarbejde retningslinjer vedrorende bilaget til direktiv 2011/65/EU, der
indfores ved ncerveerende direktiv. Desuden kan der, hvis det er relevant, henvises til de
eksisterende retningslinjer vedrorende bilag XV til forordning (EF) nr. 1907/2006 for sd
vidt angar det specifikke formadl med direktiv 2011/65/EU og de kriterier, der er fastsat i

neevnte direktivs artikel 6, stk. 1.

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,
ELI: http://data.europa.eu/eli/reg/2019/1021/0j).
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(12)

(13)

De to procedurer, der er beskrevet i artikel 5 og artikel 6 i direktiv 2011/65/EU finder

anvendelse pd EU-plan. Nationale bestemmelser ber ikke afvige fra de nevnte artikler.

For at sikre, at ncerveerende direktiv stemmer overens med eventuelle fremtidige
cendringer af forordning (EF) nr. 1907/2006 og med andre fremtidige EU-retsakter
vedrorende beeredygtighedskriterier for farlige stoffer og kemikalier, bor Kommissionen
vurdere, om yderligere cendringer i direktiv 2011/65/EU er nodvendige med henblik pa
at cendre bestemmelserne om tilpasning af bilagene til den videnskabelige og tekniske
udvikling og revision og cendringer af listen over stoffer, der er underlagt
begreensninger, i bilag 11 til dette direktiv. Kommissionen bor, hvis det er relevant,
foresld cendringer af direktiv 2011/65/EU i fremtidige forslag vedrorende
beeredygtighedskriterier for farlige stoffer og kemikalier eller i andre fremtidige
EU-retsakter vedrorende beeredygtighedskriterier for farlige stoffer og kemikalier.
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(14)

(15)

I forbindelse med @&ndring af procedurebestemmelserne i direktiv 2011/65/EU er der behov
for en overgangsperiode pa 20 maneder for at give agenturet mulighed for passende
allokering af ressourcer og opgaver. Denne tidsramme er tilstreekkelig til at give potentielle
ansggere eller medlemsstater mulighed for at tilpasse sig de @ndrede proceduremeassige

skridt 1 henhold til nevnte direktiv.

Direktiv 2011/65/EU ber derfor &ndres 1 overensstemmelse hermed —

VEDTAGET DETTE DIREKTIV:
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Artikel 1
Andringer af direktiv 2011/65/EU

Direktiv 2011/65/EU @&ndres saledes:

1) I artikel 5 foretages folgende @ndringer:

a)

Stk. 3 og 4 affattes sdledes:

H3.

En ansegning om indremmelse, fornyelse eller tilbagekaldelse af en undtagelse

indgives til Det Europeiske Kemikalieagentur, der er oprettet i henhold til

artikel 75, stk. 1, 1 forordning (EF) nr. 1907/2006 ("agenturet"), i henhold til

bilag V.

Agenturet:

a)  kvitterer inden 15 dage for modtagelsen af ansegningen med angivelse af
datoen for modtagelse af ansegningen

b)  underretter Kommissionen om modtagelsen af en ansegning og holder
lebende Kommissionen underrettet om ethvert af de proceduremaessige
skridt i henhold til litra c)-g) samt andet, tredje og fjerde afsnit

c)  kontrollerer, at anseggningen indeholder alle de elementer, der er anfort i

bilag V
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d)

om negdvendigt og senest 45 dage efter modtagelsen af ansogningen:
1)  anmoder ansggeren om at fuldsteendiggere ansggningen, og
1)  fastsatter en passende frist pd hajst 60 dage hertil

stiller ansggningen og eventuelle supplerende oplysninger fra ansegeren

til rddighed for medlemsstaterne
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f)  stiller et sammendrag og en ikkefortrolig version af ansegningen som
indgivet af ansegeren, samt den dato, hvor ansegningen erklaeres

fuldstendig, til radighed for offentligheden péd agenturets websted

g)  opfordrer berorte parter til at indsende oplysninger senest tre méneder

efter offentliggerelsen i overensstemmelse med litra f).

Hyvis agenturet pd grund af ansegningens omfang og kompleksitet ikke kan
overholde fristen pa 45 dage, som er omhandlet i forste afsnit, litra d),
underretter agenturet hurtigst muligt og under alle omsteendigheder inden
fristens udlob ansogeren om en eventuel forleengelse af fristen og om

drsagerne hertil.

Efter en behorigt begrundet anmodning fra ansegeren, som er indgivet inden
for den frist, der er fastsat til at fuldsteendiggore ansogningen, og hvis fristen
pa 60 dage pd grund af ansegningens omfang og kompleksitet ikke kan
overholdes, kan agenturet forleenge denne frist, som er omhandlet i forste
afsnit, litra d), nr. ii). Agenturet treeffer afgorelse om en sdadan forleengelse,

senest fem arbejdsdage efter anmodningen bley fremsat.

Hvis ansegeren ikke ferdigger ansegningen 1 overensstemmelse med bilag V med
de manglende elementer, som agenturet har identificeret, inden for den frist, der er
fastsat 1 henhold til ferste afsnit, litra d), nr. 11), samt denne artikels andet og tredje
afsnit, skal agenturet afvise ansegningen. Agenturet fastsaetter og meddeler uden

forsinkelse anseggeren den dato, hvor ansegningen erkleres fuldstendig.”
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b)  Foelgende stykke indszattes:

"4a. Nar agenturet vurderer, at ansggningen er fuldsteendig, anmoder det om en udtalelse
fra Udvalget for Sociogkonomisk Analyse, der er nedsat ved artikel 76, stk. 1,
litra d), 1 forordning (EF) nr. 1907/2006 ("Udvalget for Sociogkonomisk Analyse").
Hvis ansegningen vedrerer en ny undtagelse, eller hvis det pa anden made anses for
hensigtsmessigt, anmoder agenturet desuden om en udtalelse fra Udvalget for
Risikovurdering, der er nedsat ved artikel 76, stk. 1, litra ¢), i forordning (EF)
nr. 1907/2006 ("Udvalget for Risikovurdering").

Udvalget for Sociogkonomisk Analyse og, hvor det er relevant, Udvalget for

Risikovurdering:

a)  udarbejder udkast til udtalelser senest 9 maneder efter den dato, hvor agenturet

erklarer ansegningen fuldstendig
b)  vurderer om kriterierne i artikel 5, stk. 1, litra a), er opfyldt

c) giver Kommissionen klar vejledning for indremmelse, fornyelse eller

tilbagekaldelse af en undtagelse

d)  kan anmode ansegeren eller tredjeparter om inden for en naermere fastsat frist

at fremlaegge yderligere oplysninger

e) sender de vedtagne udkast til udtalelser til ansegeren og giver ansggeren

mulighed for at fremsatte bemaerkninger senest 4 uger efter denne afsendelse
f)  vedtager endelige udtalelser under hensyntagen til ansegerens bemerkninger.

Begge udvalg tager hensyn til alle oplysninger, der forelegges af tredjeparter i

overensstemmelse med andet afsnit, litra d).

Agenturet sender udvalgenes endelige udtalelser til Kommissionen senest

12 méneder efter den dato, hvor agenturet erklaerer ansggningen fuldsteendig.
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Agenturet identificerer, hvilke dele af disse udtalelser, herunder eventuelle bilag
hertil, der skal gores offentligt tilgeengelige pa dets websted. Agenturet offentligger
disse dele, herunder eventuelle anmodninger i overensstemmelse med andet afsnit,

litra d), pa sit websted.

Med henblik pa vedtagelse af udtalelser i henhold til dette stykke finder artikel 87 i
forordning (EF) nr. 1907/2006 tilsvarende anvendelse."

c¢) Stk. 5 affattes sdledes:

5. En ansogning om fornyelse af en undtagelse skal indgives senest 18 maneder
for undtagelsens udlob. Kommissionen skal treeffe afgorelse om ansogningen
inden for en frist pa 9 mdneder efter modtagelsen af agenturets udtalelser i
henhold til stk. 4a, fjerde afsnit. Den eksisterende undtagelse forbliver gyldig,

indtil Kommissionen har truffet afgorelse om ansogningen om fornyelse."
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d)  Stk. 8 affattes saledes:

"8.  Agenturet fastsatter efter aftale med Kommissionen et harmoniseret format for
de ansegninger, der er omhandlet 1 stk. 3, samt en omfattende vejledning for
sddanne ansggninger, idet der tages hensyn til SMV'ernes situation. Enhver
ansegning til agenturet sker ved hjelp af det harmoniserede format og de

indsendelsesvearktejer, som agenturet stiller til radighed."
e)  Folgende stykke tilfojes:

9. Kommissionen offentliggor retningslinjer med henblik pd at lette en

harmoniseret anvendelse af denne artikel."’
2) I artikel 6 foretages folgende endringer:
a) Istk. I foretages folgende @ndringer:
1) Forste afsnit affattes sledes:

"Med henblik pa at nd mélene i artikel 1 og under hensyntagen til
forsigtighedsprincippet tager Kommissionen, regelmassigt og mindst hvert
fjerde dr pa eget initiativ, eller nar en medlemsstat indgiver et
begraensningsdossier, der indeholder de i stk. 2 omhandlede oplysninger,
efter en grundig vurdering stilling til en revision og @ndring af listen over

stoffer, der er underlagt begraensninger 1 bilag 11."
i) Fjerde afsnit udgar.
b)  Stk. 2 affattes saledes:

"2.  Revision og @ndring af listen over stoffer eller en gruppe af lignende stoffer,
der er underlagt begraensninger i bilag II, baseres pd begrensningsdossierer,
som agenturet udarbejder p4 Kommissionens anmodning, eller som udarbejdes

af en medlemsstat.

Agenturet eller medlemsstaten tager ved udarbejdelse af begraensningsdossierer
ogsa hensyn til alle tilgeengelige oplysninger og alle relevante I vurderinger,

som foreleegges med henblik pé andre EU-retsakter, der dekker en del af
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livscyklussen for stoffet i EEE, navnlig i affaldsfasen. Med henblik herpé
videregiver andre organer, der er oprettet i henhold til EU-retten og udever
tilsvarende opgaver, pd anmodning oplysninger til agenturet eller den

pagaldende medlemsstat.

Begransningsdossierer skal opfylde kravene i denne artikels stk. 1, I og skal

desuden indeholde de oplysninger, der er fastsat i bilag Va."

3) Folgende artikler indsattes:

"Artikel 6a

Indledning af en procedure for revision og @ndring af listen over stoffer, der er underlagt

begransninger

Senest 12 maneder efter modtagelsen af Kommissionens anmodning, jf. artikel 6,

stk. 2, forste afsnit, udarbejder agenturet et begraensningsdossier i overensstemmelse
med artikel 6, stk. 2, og foreslar begreensninger med henblik pé at indlede proceduren
for revision og @ndring af listen over stoffer, der er underlagt begraensninger

("begrensningsprocessen”).

Hvis en medlemsstat har til hensigt at udarbejde et begransningsdossier, skal den
meddele agenturet senest 12 méneder for indgivelsen af det pdgaeldende
begraensningsdossier. Hvis det fremgar af begraensningsdossieret, at det er
nedvendigt med en aktion pa EU-plan, ud over allerede eksisterende foranstaltninger,

forelegger medlemsstaten det for agenturet for at igangsaette begraensningsprocessen.

Agenturet offentligger straks Kommissionens eller medlemsstatens hensigt om at

indlede begrensningsprocessen.

Agenturet udarbejder og vedligeholder en liste over stoffer, for hvilke enten
agenturet eller en medlemsstat udarbejder eller har til hensigt at udarbejde et

begransningsdossier med henblik péd en foreslaet begransning.

Agenturet herer Udvalget for Risikovurdering og Udvalget for Sociogkonomisk
Analyse. Udvalgene kontrollerer, om det forelagte begrensningsdossier opfylder

kravene 1 artikel 6, stk. 2.
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Senest 30 dage efter modtagelsen af begraensningsdossieret underretter udvalgene
agenturet eller den medlemsstat, der foreslar begraensninger, om, hvorvidt dossieret
opfylder kravene i artikel 6, stk. 2. Hvis det ikke er tilfeeldet, skal udvalget herfor angive
grundene skriftligt til agenturet eller til medlemsstaten inden for en frist pa 45 dage fra
modtagelsen af dossieret. Agenturet eller medlemsstaten skal bringe dossieret 1
overensstemmelse med kravene inden 60 dage efter modtagelsen af grundene fra

udvalgene, og hvis ikke dette sker, afsluttes proceduren i naervarende artikel.

Hvis begraensningsdossieret opfylder kravene 1 artikel 6, stk. 2, offentligger agenturet
det uden ophold med tydelig angivelse af datoen for offentliggerelsen. Agenturet
opfordrer alle bererte parter, herunder erhvervsdrivende, genvindingsvirksomheder,
behandlingsvirksomheder, miljoorganisationer og arbejdstager- og
forbrugersammenslutninger, til hver for sig eller i fellesskab senest 4 maneder efter

offentliggerelsen af dossieret at indsende folgende:
a)  kommentarer til begraensningsdossieret og de foresldede begransninger

b)  en sociogkonomisk analyse, herunder en analyse af substitutionsmuligheder og
andre alternativer, eller oplysninger, der kan bidrage til en af de foreslédede
begransninger, hvori fordele og ulemper ved en af de begrensninger, der er

foreslaet 1 dossieret, behandles.

Den sociogkonomiske analyse, der er omhandlet i forste afsnit, litra b), skal opfylde
kravene 1 bilag X VI til forordning (EF) nr. 1907/2006 for sd vidt angar kriterierne,

som er anfort i neerveerende direktivs artikel 6, stk. 1.
Artikel 6b
Udtalelse fra agenturets udvalg

Senest 12 maneder efter datoen for offentliggerelsen, jf. artikel 6a, stk. 6, vedtager
Udvalget for Risikovurdering en udtalelse om, hvorvidt begreensningen er egnet til at
nedbringe de negative virkninger og eksponeringen, der er omhandlet i artikel 6, stk. 1
I . I denne udtalelse tages der hensyn til det begraensningsdossier, som agenturet har
udarbejdet pd Kommissionens eller medlemsstatens anmodning, og til de berorte parters

kommentarer, som er indgivet i henhold til artikel 6a, stk. 6, litra a).
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Senest 15 maneder efter datoen for offentliggerelsen, jf. artikel 6a, stk. 6, vedtager
Udvalget for Sociogkonomisk Analyse en udtalelse om de foresldede begransninger
pa grundlag af sin gennemgang af de relevante dele af dossieret og de
sociogkonomiske konsekvenser idet det tager hensyn til eventuelle eksisterende

analyser eller oplysninger indgivet i henhold til artikel 6a, stk. 6, litra b).

Inden udtalelsen vedtages, udarbejder Udvalget for Sociogkonomisk Analyse et

udkast til fernaevnte udtalelse og fremsender det til agenturet.

Agenturet offentligger straks udkastet til udtalelse fra Udvalget for Sociogkonomisk
Analyse pa sit websted og opfordrer de bererte parter til at fremsatte kommentarer til

udkastet til udtalelse inden for 60 dage efter dets offentliggerelse.

Udvalget for Sociogkonomisk Analyse vedtager straks sin udtalelse, idet det tager
hensyn til de bererte parters kommentarer indgivet 1 overensstemmelse med

artikel 6a, stk. 6, litra a), og naervarende artikels stk. 3.

Hvis udtalelsen fra Udvalget for Risikovurdering afviger vaesentligt fra de
begraensninger, der er foreslaet, forlenger agenturet fristen for udtalelsen fra

Udvalget for Sociogkonomisk Analyse med indtil 90 dage.

Med henblik pa vedtagelse af udtalelser i henhold til denne artikel finder artikel 87 i
forordning (EF) nr. 1907/2006 tilsvarende anvendelse.

Artikel 6¢
Fremsendelse af en udtalelse til Kommissionen

Agenturet sender straks Kommissionen udtalelserne fra Udvalget for
Risikovurdering og Udvalget for Sociogkonomisk Analyse, der vedtages 1 henhold til
artikel 6b. Hvis udtalelserne fra Udvalget for Risikovurdering og Udvalget for
Sociogkonomisk Analyse afviger veesentligt fra de foreslaede begrensninger, sender
agenturet Kommissionen en forklarende note med en detaljeret redegorelse for
arsagerne til disse afvigelser. Hvis et eller begge udvalg ikke vedtager en udtalelse
inden for de frister, der er fastsat i artikel 6b, stk. 1 og 2, underretter agenturet

Kommissionen herom og angiver en begrundelse herfor.
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4)

2. Agenturet offentligger straks udtalelserne fra Udvalget for Risikovurdering og

Udvalget for Sociogkonomisk Analyse pa sit websted.

3.  Paanmodning udleverer agenturet de dokumenter og den dokumentation, som det
har faet tilsendt, eller som det har gennemgéet, til Kommissionen eller den

pageldende medlemsstat."
I artikel 20 foretages folgende cendringer:
a) Stk. 1 affattes sdledes:

""I. Befajelsen til at vedtage de delegerede retsakter, der er omhandlet i artikel 4,

stk. 2, artikel 5, stk. 1, og artikel 6, tilleegges Kommissionen i en periode pd fem dr fra
den 21. juli 2011. Kommissionen afleegger rapport vedrorende de delegerede befojelser
senest seks mdneder inden udlobet af femdrsperioden. Delegationen af befojelser
forleenges stiltiende for perioder af samme varighed, medmindre Europa-Parlamentet

eller Radet tilbagekalder delegationen i henhold til artikel 21."
b)  Folgende stykke indscettes:

"la. 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*.

*EUTL 123 af 12.5.2016, s. 1, ELI:
http:/7data.europa.eu/eli/agree_interinstit/2016/512/0j."

5 1 artikel 24 tilfojes folgende stykke:

3. Under behorig hensyntagen til enhver reguleringsmcessig udvikling vedrorende
status for ressourcerne og forvaltningen af agenturets videnskabelige udvalg
overvdager Kommissionen situationen med hensyn til de videnskabelige udvalgs
opgaver, arbejdsbyrde og ansvarsomrdder og foreleegger om nodvendigt et
lovgivningsforslag om cendring af dette direktiv i overensstemmelse hermed."

6) I bilag V tilfejes folgende litra:
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"I de tilfeelde, der er omhandlet i forste afsnit, litra h), skal ansegeren fremlaegge en

ikkefortrolig udgave af ansggningen."

7) Teksten 1 bilaget til dette direktiv tilfgjes som bilag Va.

Artikel 2

Anvendelse

Dette direktiv finder anvendelse fra den ... [20 maneder efter offentliggerelsen af dette direktiv].

Artikel 3

Ikrafttreeden

Dette direktiv traeder i kraft pa tyvendedagen efter offentliggerelsen i Den Europceiske Unions
Tidende.

Artikel 4

Adressater
Dette direktiv er rettet til medlemsstaterne.
Udferdigeti...,den [...].
Pa Europa-Parlamentets vegne Pa Rddets vegne
Formand Formand
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BILAG

"BILAG Va

Dossierer vedrarende forslag til begreensning

Forslagene om revision og cendring af listen over stoffer, der er underlagt begreensninger,

eller en gruppe af ensartede stoffer i bilag Il skal som minimum indeholde folgende:

1) stoffets eller stoffernes identitet
2) en preecis og klar formulering af opforelsen af den foresldede begreensning i
bilag I1
3) referencer og videnskabelig begrundelse for begreensningen
4) oplysninger om anvendelsen af stoffet eller gruppen af ensartede stoffer i EEE
5) oplysninger om negative virkninger og eksponering, iscer under hdndteringen af
affald af EEE
6) oplysninger om substitutionsmuligheder og andre alternativer samt
tilgeengeligheden og pdlideligheden heraf
7) en begrundelse for at anse en begreensning pd EU-plan for at veere den mest
passende foranstaltning
8 en sociookonomisk vurdering."’
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