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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 20) 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 20) 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)0237

Omfordeling af videnskabelige og tekniske opgaver og forbedring af
samarbejdet mellem EU-agenturer pa kemikalieomradet

Europa-Parlamentets lovgivningsmaessige beslutning af 21. oktober 2025 om forslag til
Europa-Parlamentets og Radets forordning om 2ndring af Europa-Parlamentets og Radets
forordning (EF) nr. 178/2002, (EF) nr. 401/2009, (EU) 2017/745 og (EU) 2019/1021 for sa vidt
angar omfordeling af videnskabelige og tekniske opgaver og forbedring af samarbejdet
mellem EU-agenturer pa kemikalieomradet (COM(2023)0783 — C9-0447/2023 —
2023/0455(COD))

(Almindelig lovgivningsprocedure: ferstebehandling)

Europa-Parlamentet,
— der henviser til Kommissionens forslag til Europa-Parlamentet og Radet (COM(2023)0783),

— der henviser til artikel 294, stk. 2, og artikel 114 i traktaten om Den Europaiske Unions
funktionsmade, pa grundlag af hvilke Kommissionen har forelagt forslaget for Parlamentet
(C9-0447/2023),

— der henviser til artikel 294, stk. 3, i traktaten om Den Europaiske 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 Radets reprasentant ved skrivelse af 25. juni 2025
forpligtede sig til at godkende Europa-Parlamentets holdning, jf. artikel 294, stk. 4, i traktaten
om Den Europaiske Unions funktionsmade,

— der henviser til forretningsordenens artikel 60,

- der henviser til beteenkning fra Udvalget om Milje, Klima og Fedevaresikkerhed (A10-
0020/2025),

1.  vedtager nedenstiende holdning ved forstebehandling?;

2. anmoder om fornyet foreleggelse, hvis Kommissionen erstatter, i vaeesentlig grad @ndrer eller

1 EUT C, C/2024/3381, 31.5.2024, ELI: http://data.europa.cu/eli/C/2024/3381/0j.
2 Denne holdning erstatter de @&ndringer, der blev vedtaget den 1. april 2025 (Vedtagne tekster,
P10_TA(2025)0047).
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agter 1 vaesentlig grad at @ndre sit forslag;

3.  pélagger sin formand at sende Parlamentets holdning til Radet og Kommissionen samt til de
nationale parlamenter.
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P10_TC1-COD(2023)0455

Europa-Parlamentets holdning fastlagt ved forstebehandlingen den 21. oktober 2025 med
henblik pa vedtagelse af Europa-Parlamentets og Radets forordning (EU) 2025/... om
ndring af forordning (EF) nr. 178/2002, (EF) nr. 401/2009, (EU) 2017/745 og (EU) 2019/1021
for sa vidt angir omfordeling af videnskabelige og tekniske opgaver og forbedring af

samarbejdet mellem EU-agenturer pa kemikalieomradet

(EOQS-relevant tekst)

EUROPA-PARLAMENTET OG RADET FOR DEN EUROPAISKE UNION HAR —

under henvisning til traktaten om Den Europaiske Unions funktionsmade, sarlig artikel 43, artikel

114, artikel 168, stk. 4, litra c), artikel 192, stk. 1, og artikel 207,

under henvisning til forslag fra Europa-Kommissionen,

efter fremsendelse af udkast til lovgivningsmaessig retsakt til de nationale parlamenter,
under henvisning til udtalelse fra Det Europziske @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.
14189/25 5

BILAG GIP.INST DA


http://data.europa.eu/eli/C/2024/3381/oj.

ud fra felgende betragtninger:

(1

)

I Kommissionens meddelelse af 11. december 2019 om den europaiske grenne pagt saettes
hgje ambitioner om at muliggere omstillingen til et giftfrit miljo og nulforurening. Den
strategi, der fremlaegges i Kommissionens meddelelse af 14. oktober 2020 med titlen "En
kemikaliestrategi med baredygtighed for gje — Pa vej mod et giftfrit miljo" er et helt
afgerende skridt mod at opna nulforureningen og indferer tilgangen med "ét stof, én
vurdering", som har til formal at forbedre virkningen og effektiviteten af, sammenhengen i

og gennemsigtigheden af sikkerhedsvurderinger af kemikalier i alle EU-retsakter.

For at nd disse mal skal det videnskabelige og tekniske arbejde med kemikalier, der
udferes pa EU-plan til stette for EU-retsakter pa dette omrade, konsolideres i de relevante
EU-agenturer, og der ber indferes forpligtelser for EU-agenturer til at samarbejde om at
udvikle vurderingsmetoder og udveksle data og oplysninger. Dette vil forenkle den
nuvarende ramme, forbedre sikkerhedsvurderingernes kvalitet og sammenhang pa tveers

af EU-retsakterne og sikre, at de eksisterende ressourcer udnyttes mere effektivt.
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3)

(4)

Som led i den igangverende revision af EU-retsakter blev det foresldet at omfordele visse
eksisterende videnskabelige og tekniske opgaver til det relevante EU-agentur og at tildele
samme agentur helt nye opgaver. Denne forordning indeholder bestemmelser om, at andre
opgaver, som er fastsat 1 EU-retsakter, der ikke er under revision, skal omfordeles til Det
Europaiske Kemikalieagentur for at drage fordel af dets ekspertise og kapaciteter i
forbindelse med vurdering af kemikalier. Dette er i overensstemmelse med tilgangen "ét
stof, én vurdering" for at sikre, at det tekniske og videnskabelige arbejde udferes af det
relevante EU-agentur, sé der drages fordel af dets dokumenterede erfaring og etablerede
varktejer inden for omrddet. Denne forordning ber vedtages samtidig med et direktiv om
andring af Europa-Parlamentets og Radets direktiv 2011/65/EU?, med de samme mal for

gje.

Som led i gennemforelsen af tilgangen "ét stof, én vurdering" indferes der bestemmelser i
forslaget til forordning om @ndring af EU's l&egemiddellovgivning med henblik p4 at give
Det Europeiske Legemiddelagentur mandat til at udvikle og samarbejde om udvikling af
vurderingsmetoder, standardformater og fastlagt terminologi og til at udveksle data og
oplysninger om kemikalier samt fastsatte nye procedurer for at sikre overensstemmelse

mellem videnskabelige udtalelser.

Europa-Parlamentets og Rédets direktiv 2011/65/EU af 8. juni 2011 om begransning af
anvendelsen af visse farlige stoffer 1 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) For at sikre overensstemmelse i metoderne til vurdering af kemikalier pd EU-plan ber alle
relevante EU-agenturer have lignende mandater til at udvikle sdidanne metoder pé de
omrader, der falder ind under deres respektive mandater, og de ber vere underlagt ens

forpligtelser til at samarbejde indbyrdes om at udvikle sdidanne metoder.

(6) For at sikre overensstemmelse og effektivitet i vurderinger af kemikalier i EU-retsakter er
det ogsa vigtigt, at data er interoperable, at udvekslingen af data mellem de relevante EU-
agenturer er enkel, og at der tilskyndes til samarbejde om udvikling af standardformater og
fastlagt terminologi. For at lette udvekslingen af data mellem agenturerne ber alle nye
dataformater, der udvikles af Den Europ@iske Fodevaresikkerhedsautoritet ("EFSA”) eller
Det Europziske Miljeagentur ("EEA”), fastsattes i samarbejde med andre relevante EU-
agenturer, der arbejder med kemikalier. Med henblik herpa ber der indferes relevante nye
bestemmelser i Europa-Parlamentets og Rédets forordning (EF) nr. 401/2009* og (EF)
nr. 178/2002°, og eksisterende bestemmelser ber styrkes. Det ber ogs overvejes at foresla
at indfore lignende bestemmelser i forordningen om oprettelse af Det Europeiske
Kemikalieagentur for at sikre, at bestemmelser om samarbejde mellem alle relevante EU-

agenturer er overensstemmende.

(7) For at sikre overensstemmelse og effektivitet i vurderinger af kemikalier, som er fastsat i
EU-retsakter ber de relevante EU-agenturer traeffe foranstaltninger for at undgé
divergerende videnskabelige udtalelser. Tilfzlde af divergerende videnskabelige udtalelser
har fort til eget usikkerhed for aktererne og en svakkelse af offentlighedens tillid til
robustheden og overensstemmelsen i den videnskabelige beslutningstagning. Som led i
revisionen af EU's l&gemiddellovgivning er der stillet forslag om at tage hand om og
styrke procedurerne for losning af uoverensstemmelser mellem videnskabelige udtalelser
fra Det Europaiske Legemiddelagentur og andre videnskabelige organer. Det kan ogsa
overvejes at foresld lignende bestemmelser 1 forordningen om oprettelse af Det Europaiske

Kemikalieagentur for at sikre, at bestemmelser om legsning af divergerende videnskabelige

4 Europa-Parlamentets og Rédets forordning (EF) nr. 401/2009 af 23. april 2009 om Det
Europaziske Miljoagentur og Det Europeiske Miljeoplysnings- og Miljeovervagningsnet
(EUT L 126 af 21.5.2009, s. 13, ELI: http://data.europa.eu/eli/reg/2009/401/0j).

S Europa-Parlamentets og Radets forordning (EF) nr. 178/2002 af 28. januar 2002 om
generelle principper og krav i fedevarelovgivningen, om oprettelse af Den Europeiske
Fadevaresikkerhedsautoritet og om procedurer vedrerende fodevaresikkerhed (EFT L 31 af
1.2.2002, s. 1, ELI: http://data.europa.cu/eli/reg/2002/178/0j).
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(8)

udtalelser for alle relevante EU-agenturer er konsekvente. Sddanne yderligere
bestemmelser vil ikke vere nedvendige for sa vidt angar EEA, da EEA ikke afgiver

videnskabelige udtalelser om individuelle kemikalier.

Denne forordning har til formal at afhjeelpe potentielle uoverensstemmelser mellem
videnskabelige udtalelser fra EFSA og udtalelser fra andre organer under hensyntagen til
mdlet om at sikre et hajt beskyttelsesniveau for miljoet og menneskers sundhed,
herunder for sarbare grupper. Forordning (EF) nr. 178/2002 indeholder allerede
procedurer, der gor det muligt at lase uoverensstemmelser mellem videnskabelige
udtalelser. Disse procedurer ber styrkes. EFSA og det andet inddragede organ ber vare
forpligtet til at gore deres bedste for at lose de divergerende videnskabelige udtalelser eller
videnskabelige sporgsmal. De ber kun kunne inddrage de ansvarlige for risikostyringen,
ndr de ikke selv er i stand til at overvinde de divergerende udtalelser. Desuden bor de, ndir
de inddrager de ansvarlige for risikostyringen, angive de drsager, der ligger til grund for

divergensen, herunder eventuelle metodologiske forskelle.
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©)

I det specifikke tilfaelde af en uoverensstemmelse mellem videnskabelige udtalelser
vedrarende fareidentifikation af kemiske stoffer ber der indferes en ny procedure, der gor
det muligt at lose uoverensstemmelsen mellem udtalelserne. I henhold til denne procedure
ber Kommissionen kunne anmode Det Europaiske Kemikalieagentur, som er det EU-
agentur, der har bedst ekspertise og kapacitet inden for farevurdering og har megen
erfaring med den harmoniserede klassificerings- og markningsproces, om at udarbejde et
forslag til harmoniseret klassificering og markning 1 overensstemmelse med Europa-
Parlamentets og Radets forordning (EF) nr. 1272/2008%. Dette ville vaere et skridt tettere
pa visionen om "¢ét stof, én vurdering" for sa vidt angar ensartede farevurderinger af
kemikalier i hele Unionen og forbedre beskyttelsen af menneskers sundhed og miljoet.
Denne mulighed ber medtages 1 bestemmelsen om lesning af divergerende videnskabelige

udtalelser, der er fastsat i forordning (EF) nr. 178/2002.

Europa-Parlamentets og Radets forordning (EF) nr. 1272/2008 af 16. december 2008 om
klassificering, maerkning 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, http://data.europa.cu/eli/reg/2008/1272/0j).
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(10) For at opfylde forpligtelsen i afsnit 10.4.3 i bilag I til Europa-Parlamentets og Radets
forordning (EU) 2017/745” har Kommissionen givet Den Videnskabelige Komité for
Sundheds- og Miljerisici og Nye Risici mandat til at udarbejde retningslinjer for vurdering
af forholdet mellem fordele og risici forbundet med tilstedevaerelsen af ftalater, der er
klassificeret som enten kraeftfremkaldende, mutagene eller reproduktionstoksiske i kategori
1A eller 1B, eller som har hormonforstyrrende egenskaber, for hvilke der foreligger
videnskabelig dokumentation for sandsynlige alvorlige virkninger for menneskers
sundhed, og som identificeres efter proceduren i artikel 59 1 Europa-Parlamentets og
Rédets forordning (EF) nr. 1907/2006%. Den Videnskabelige Komité for Sundheds- og
Miljerisici og Nye Risici udstedte disse retningslinjer i 2019, og Kommissionen har siden

givet komitéen mandat til at foretage en forste ajourforing af disse retningslinjer.

(11) For at opfylde forpligtelsen i afsnit 10.4.4 1 bilag I til forordning (EU) 2017/745 ber
Kommissionen give den relevante videnskabelige komité mandat til at udarbejde
retningslinjer for andre stoffer end ftalater, der er klassificeret som enten
kreftfremkaldende, mutagene eller reproduktionstoksiske i kategori 1A eller 1B, eller har
hormonforstyrrende egenskaber, for hvilke der foreligger videnskabelig dokumentation for
sandsynlige alvorlige virkninger for menneskers sundhed, og som identificeres efter

proceduren i artikel 59 i forordning (EF) nr. 1907/2006.

7 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 Rédets direktiver 90/385/EQF og 93/42/EQF
(EUT L 117 af 5.5.2017, s. 1, ELI: http://data.europa.eu/eli/reg/2017/745/0j).

8 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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(12)

Det Europ@iske Kemikalieagentur yder allerede videnskabelig radgivning om kemiske
stoffer, herunder ftalater, hormonforstyrrende stoffer, kraeftfremkaldende stoffer,
mutagener og reproduktionstoksiske stoffer 1 henhold til forordning (EF) nr. 1907/2006.
Flere af agenturets centrale kapaciteter kan genanvendes, herunder kapaciteter til fare-,
risiko-, eksponerings- og samfundsekonomisk vurdering, udarbejdelse af udtalelser og dets
IT-kapacitet til hering af interessenter og til formidling. For at muliggere rettidige
fremtidige ajourforinger om tilstedevarelsen af ftalater og for at sikre, at det relevante EU-
agentur udarbejder nye retningslinjer for andre stoffer pa grundlag af den seneste
videnskabelige dokumentation, ber udarbejdelsen af disse retningslinjer overdrages til Det
Europeiske Kemikalieagentur. Med henblik pa udarbejdelsen og ajourforingen af
retningslinjerne bor Det Europceiske Kemikalieagentur inddrage de relevante eksperter

inden for medicinsk udstyr.
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(13)

(14)

I betragtning af de nye fareklasser og kriterierne for klassificering, merkning og
emballering af stoffer, der blev indfert ved Kommissionens delegerede forordning (EU)
2023/707°, ber der i punkt 10.4.1, litra b), i bilag I til forordning (EU) 2017/745 indszttes
en henvisning til stoffer, der er hormonforstyrrende for menneskers sundhed i kategori 1, i

lyset af relevansen af denne fareklasse for typerne af stoffer i medicinsk udstyr.

For at gore bedst mulig brug af den viden og ekspertise som Det Europaiske
Kemikalieagentur har opnéet gennem dets deltagelse 1 nominerings- og
vurderingsprocesserne 1 henhold til Stockholmkonventionen om persistente organiske
miljegifte ("Stockholmkonventionen") ber Det Europaiske Kemikalieagentur pa
anmodning bistd Kommissionen med at opfylde dens forpligtelse til at endre bilag IV og V
til Europa-Parlamentets og Radets forordning (EU) 2019/1021'°. Medlemsstaterne ber
kunne udpege eksperter til at deltage 1 arbejdsgrupper under Udvalget for Sociogkonomisk
Analyse for at sikre, at udvalget har den kapacitet og de ressourcer, der er nadvendige for,
at det kan fungere effektivt, og for at kunne afgive udtalelse, nér det er nedvendigt. Nar
Udvalget for Sociogkonomisk Analyse udpeger et af dets medlemmer som rapporter, ber

den pagzldende person eller dennes arbejdsgiver aflennes for at lette udvalgets funktion.

Kommissionens delegerede forordning (EU) 2023/707 af 19. december 2022 om @ndring
af forordning (EF) nr. 1272/2008 om klassificering, markning og emballering af stoffer og
blandinger (EUT L 93 af 31.3.2023, s. 7,

ELI: http://data.europa.eu/eli/reg_del/2023/707/0j).

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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(15)

(16)

Andringen af forordning (EU) 2019/1021, der indfores ved ncerveerende forordning,
udvider Det Europceiske Kemikalieagenturs videnskabelige udvalgs opgaver,
arbejdsbyrde og ansvarsomrdder, navnlig for Udvalget for Sociookonomisk Analyse. For
at tilvejebringe tilstreekkelig ekspertise og stotte, grundige videnskabelige evalueringer
og passende og stabile ressourcer bor de videnskabelige udvalg sikres passende og stabil
kapacitet og forvaltning. Med henblik herpd kan det veere hensigtsmeessigt at tilpasse
forordning (EU) 2019/1021 for at afspejle enhver fremtidig revision af bestemmelserne
om, hvordan udvalgene under Det Europciske Kemikalieagentur skal fungere. I lyset af
en sddan revision bor Kommissionen vurdere, om der er behov for at cendre forordning

(EU) 2019/1021.

Befojelsen til at vedtage retsakter ber delegeres til Kommissionen i overensstemmelse med
artikel 290 i traktaten om Den Europ@iske Unions funktionsmade med henblik pa at endre
visse ikkevasentlige dele af forordning (EU) 2019/1021, navnlig for sa vidt angar endring
af bilag IV og V for at tilpasse dem til @ndringerne i listen over stoffer i bilagene til
Stockholmkonventionen eller protokollen til konventionen om granseoverskridende
luftforurening over store afstande angdende persistente organiske miljogifte eller for at

tilpasse dem til den videnskabelige og tekniske udvikling.
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(17)

Under deres rapporteringsforpligtelser i henhold til forordning (EU) 2019/1021 har
medlemsstaterne pligt til at indberette oplysninger om tilstedeverelsen i miljoet af stoffer,
der er opfort 1 bilag III, del A, til den pageldende forordning, til Det Europiske
Kemikalieagentur. Anvendelsen af informationsplatformen for kemikalieovervigning ber
fremmes som et middel for medlemsstaterne til at opfylde deres forpligtelser til at
rapportere oplysninger om tilstedevarelsen af sadanne kemikalier og til at forenkle og
mindske deres rapporteringsforpligtelser. Hvis medlemsstaterne gor data tilgengelige via
informationsplatformen for kemikalieovervagning, behover de ikke l&ngere indberette
sadanne data til Det Europ®iske Kemikalieagentur, da agenturet kan hente dem fra

platformen.
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(18)

19)

Efter revisionen af Europa-Parlamentets og Radets direktiv (EU) 2020/2184'! skal
medlemsstaterne forsyne EEA med alle data om forekomster af kemikalier i vand og med
overvagning af sddanne forekomster af kemikalier. Desuden er medlemsstaterne allerede
forpligtet til at indberette overvdgningsdata til EEA vedrerende forekomsten af persistente
organiske miljogifte ("POP") i luften i henhold til Unionens lovgivning om luftkvalitet.
Ifolge Europa-Parlamentets og Radets forordning (EU) 2025/...1%" skal EEA opbevare alle
data om forekomster af kemikalier. EEA skal derfor indsamle og opbevare alle data om
forekomster af kemikalier, som Kommissionen har modtaget og ligger inde med via
informationsplatformen for kemikalieovervigning. Det er derfor nedvendigt at forenkle
medlemsstaternes rapporteringsforpligtelser for at sikre, at hvis der allerede er blevet
indsendt oplysninger til EEA frivilligt eller i overensstemmelse med forpligtelser i henhold
til andre dele af Unionens miljelovgivning, ber medlemsstaterne anses for at have opfyldt

deres rapporteringsforpligtelser i henhold til forordning (EU) 2019/1021.

Forordning (EF) nr. 178/2002, (EF) nr. 401/2009, (EU) 2017/745 og (EU) 2019/1021 ber

derfor @&ndres 1 overensstemmelse hermed —

VEDTAGET DENNE FORORDNING:

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,

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

Europa-Parlamentets og Radets forordning (EU) 2025/... af ... om oprettelse af en feelles
dataplatform om kemikalier, om fastsattelse af regler til sikring af, at dataene heri er
sogbare, tilgengelige, interoperable og genanvendelige, og om etablering af en
overvagnings- og perspektiviamme for kemikalier (EUT ..., ELI: ...).

EUT: Indsat venligst nummeret pd forordningen 1 dokument PE xx/24 (2023/0453(COD))
i teksten og udfyld den tilherende fodnote.
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Artikel 1
Andringer af forordning (EF) nr. 178/2002

I forordning (EF) nr. 178/2002 foretages folgende a&ndringer:
1) I artikel 23 tilfojes folgende litra:

"m) at samarbejde med de kompetente organer i medlemsstaterne, der udferer opgaver
svarende til autoritetens opgaver, og med andre videnskabelige organer, der er
oprettet 1 henhold til EU-retten, navnlig Det Europaiske Kemikalieagentur, Det
Europziske Legemiddelagentur og Det Europaiske Miljeagentur, om afgivelse af
relevante videnskabelige udtalelser, om udveksling af data og oplysninger, herunder
potentiel fastleeggelse af dataformater og fastlagt terminologi for at lette en sddan

udveksling, og om udvikling af videnskabelige metoder til vurdering af kemikalier.'
2) Artikel 27, stk. 4, litra b), affattes sdiledes:

"b) samarbejde i de tilfeelde, der er ncevnt i artikel 30, stk. 2, hvor autoriteten og et

nationalt organ er forpligtet til at samarbejde"’
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3) Artikel 30 affattes saledes:

"Artikel 30

Divergerende videnskabelige udtalelser

Autoriteten treeffer nodvendige og passende foranstaltninger, sa den pa et tidligt
tidspunkt kan opdage og overvége potentielle kilder til divergens mellem autoritetens
egne videnskabelige udtalelser og de videnskabelige udtalelser, der afgives af andre

organer med tilsvarende opgaver.

Safremt autoriteten opdager en sadan potentiel kilde til divergens med hensyn til et
videnskabelige sporgsmal eller videnskabelige udtalelser, jf. stk. 1, retter den
henvendelse til det andet organ for at sikre, at alle relevante videnskabelige eller
tekniske oplysninger udveksles, og identificere videnskabelige eller tekniske

sporgsmél, der kan give anledning til strid.

Autoriteten og det andet organ samarbejder om at lgse eventuelle
uoverensstemmelser under hensyntagen til mdlet om et haojt beskyttelsesniveau for
sundhed og milje. Hvis autoriteten og det andet organ ikke er i stand til at finde en
losning pa divergensen, udarbejder de en fzlles rapport. Rapporten skal klart skitsere
de omstridte videnskabelige eller tekniske spergsmaél, identificere de relevante
usikkerheder i dataene og angive de drsager, der ligger til grund for de
divergerende udtalelser, herunder drsager relateret til eventuelle metodologiske

forskelle. Rapporten gores offentligt tilgeengelig.

Hvis det andet organ er et EU-agentur eller en videnskabelig komité, forelegger

autoriteten ogséa den faelles rapport for Kommissionen.

Hvis det er relevant, og hvis divergensen vedrerer uoverensstemmende
videnskabelige udtalelser fra autoriteten og et andet EU-organ om, hvorvidt et stof
opfylder kriterierne i bilag I til Europa-Parlamentets og Rédets forordning (EF)

nr. 1272/2008", kan Kommissionen anmode Det Europziske Kemikalieagentur om at
udarbejde et forslag til harmoniseret klassificering og markning af stoffer og, hvis
det er relevant, specifikke koncentrationsgrenser, M-faktorer eller estimater for akut
toksicitet eller et forslag til revision af en sadan klassificering og markning og, hvor

det er relevant, af sddanne granser, faktorer eller estimater, i overensstemmelse med
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proceduren i artikel 37 i forordning (EF) nr. 1272/2008. Autoriteten og det andet EU-
organ samarbejder med Det Europ@iske Kemikalieagentur om udarbejdelsen af dette

forslag.

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,

ELLI: http://data.europa.eu/eli/reg/2008/1272/0j).".
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Artikel 2
Andringer af forordning (EF) nr. 401/2009

I forordning (EF) nr. 401/2009 foretages folgende a&ndringer:

1)

2)

1 artikel 2 tilfojes folgende litra:

"

p) atudvikle vurderingsmetoder vedrerende kemikalier pa de omrader, der herer under

dets mandat."

Artikel 15 eendres saledes:

a)  Stk. 1 affattes sdledes:

"I'

Agenturet soger aktivt at samarbejde med Kommissionen, andre EU-organer
og -programmer, navnlig Det Feelles Forskningscenter, Unionens statiske
kontor (Eurostat), Det Europaiske Kemikalieagentur, Den Europaiske
Fodevaresikkerhedsautoritet, Det Europziske Legemiddelagentur og

Unionens programmer for forskning og udvikling pd miljoomradet.

Samarbejdet med Det Feelles Forskningscenter omfatter de opgaver, som er

angivet i bilag I, afsnit A.

Koordineringen med Eurostat og Unionens statistiske program folger de

retningslinjer, som er opstillet i bilag I, afsnit B.

Samarbejdet med Det Europceiske Kemikalieagentur, Den Europceiske
Fodevaresikkerhedsautoritet og Det Europceiske Leegemiddelagentur
vedrorer udveksling af data og oplysninger om kemikalier, herunder eventuel
fastleeggelse af tilknyttede dataformater og fastlagt terminologi for at lette en
sdadan udveksling, og udvikling af videnskabelige metoder til vurdering af

kemikalier."
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b)  Stk. 4 affattes saledes:

"4. Detistk. 1, 2 og 3 omhandlede samarbejde skal bl.a. tilretteleegges pd en
sddan made, at det tager hensyn til nodvendigheden af at styrke
sammenhceengen og synergierne, og sdledes at enhver form for overlap

undgas."”.

Artikel 3
Andringer af forordning (EU) 2017/745

Bilag I til forordning (EU) 2017/745 a&ndres saledes:

1)

ok

skokok

i afsnit 10.4.1 affattes litra b) saledes:

"b) stoffer, der er klassificeret som hormonforstyrrende for menneskers sundhed i
kategori 1 1 overensstemmelse med del 3 i bilag VI til Europa-Parlamentets og
Radets forordning (EF) nr. 1272/2008", og stoffer med hormonforstyrrende
egenskaber, for hvilke der foreligger videnskabelig dokumentation for mulige
alvorlige konsekvenser for menneskers sundhed, og som fastleegges i
overensstemmelse med den procedure, der er omhandlet i artikel 59 1 Europa-
Parlamentets og Rédets forordning (EF) nr. 1907/2006™, eller stoffer med

hormonforstyrrende egenskaber, der er relevante for menneskers sundhed som fastsat

i T

i Europa-Parlamentets og Radets forordning (EU) nr. 528/2012 .

Europa-Parlamentets og Rédets forordning (EF) nr. 1272/2008 af 16. december 2008 om
klassificering, maerkning 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).

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

Europa-Parlamentets og Rédets 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, ELI: http://data.europa.eu/eli/reg/2012/528/0j)."
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2)

3)

1 afsnit 10.4.2 affattes litra d) saledes:

"d) de seneste retningslinjer, hvis de er hensigtsmassige og tilgengelige, i

overensstemmelse med afsnit 10.4.3 og 10.4.4."
Afsnit 10.4.3 affattes saledes:
"10.4.3. Retningslinjer for ftalater

Nér det anses for hensigtsmaessigt pa grundlag af den seneste videnskabelige
dokumentation, men mindst hvert femte ar, anmoder Kommissionen Det Europaiske
Kemikalieagentur om at udarbejde og opdatere retningslinjerne for vurdering af forholdet
mellem fordele og risici forbundet med tilstedevarelsen af ftalater, der tilhorer en af de
grupper af stoffer, der er omhandlet i afsnit 10.4.1, litra a) og b). Vurderingen af forholdet
mellem fordele og risici skal tage hensyn til det tilteenkte formél og konteksten for
udstyrets brug samt tilgaengelige alternative stoffer og alternative materialer, design eller

behandlinger pa sundhedsomradet.

Nér det er hensigtsmaessigt, eller nar Kommissionen anmoder herom, skal Det Europaiske
Kemikalieagentur here Udvalget for Risikovurdering og Udvalget for Sociogkonomisk

Analyse."
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4) Afsnit 10.4.4. affattes saledes:
"10.4.4. Retningslinjer for andre CMR-stoffer og hormonforstyrrende stoffer

Ud over de retningslinjer, der er omhandlet i afsnit 10.4.3., anmoder Kommissionen ECHA
om at udarbejde tilsvarende retningslinjer for andre stoffer, der er omhandlet i afsnit
10.4.1, litra a) og b), hvis det er relevant. Retningslinjerne udarbejdes i overensstemmelse

med den proces, der er beskrevet i afsnit 10.4.3. | ".

Artikel 4
Zndringer af forordning (EU) 2019/1021

I forordning (EU) 2019/1021 foretages folgende endringer:
1) I artikel 8 foretages folgende endringer:
a) Istk. 1 tilfejes folgende litra:

"1)  efter anmodning fra Kommissionen udarbejde og foreleegge en rapport senest
12 maneder efter anmodningen om indferelsen eller endringen af de
koncentrationsgrenser, der er fastsat i bilag IV eller V, og virkningen heraf for

menneskers sundhed, miljoet og sociogkonomiske forhold."
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b)  Foelgende stykke indsattes:
"la. Den i stk. 1, litra i), omhandlede rapport skal indeholde folgende oplysninger:

a) I oplysninger om virkningerne for menneskers sundhed og miljeet af
affald, der bestér af, indeholder eller er forurenet med persistente
organiske miljegifte, herunder virkningerne for affaldshindtering

b)  oplysninger om koncentrationer og massestremme af persistente
organiske miljogifte i relevante affaldsstremme og om affaldsbehandling
og behandlingskapacitet

c) en analyse af virkningerne af de forskellige koncentrationsgraenser, der er
taget 1 betragtning under udarbejdelsen af rapporten

d) et begrundet forslag til koncentrationsgrenser, der skal indsattes i bilag
IV og, hvis det er relevant, i bilag V.

S4 snart agenturet modtager den i stk. 1, litra i), omhandlede anmodning,

offentligger det pa sin hjemmeside en meddelelse om, at der vil blive

udarbejdet en rapport om en mulig @ndring af bilag IV eller V. Meddelelsen

skal ogsa opfordre alle interesserede parter, herunder affaldsoperaterer og

brugere af genanvendte materialer, til at fremsatte bemarkninger inden for otte

uger. Agenturet offentligger disse bemaerkninger pa sin hjemmeside.
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Senest ni méneder efter fremlaeggelsen af rapporten, jf. denne artikels stk. 1,
litra i), vedtager agenturets Udvalg for Sociogkonomisk Analyse, der er nedsat
ved artikel 76, stk. 1, litra d), i forordning (EF) nr. 1907/2006, en udtalelse om
rapporten og de deri foresldede koncentrationsgranser. Med henblik herpa

finder bestemmelserne i forordning (EF) nr. 1907/2006 tilsvarende anvendelse.

Agenturet foreleegger herefter uden ophold rapporten og udtalelsen om
koncentrationsgranser fra Udvalget for Sociogkonomisk Analyse for

Kommissionen."
2) I artikel 13 affattes stk. 2 séledes:

"2.  Hvis en medlemsstat deler de oplysninger, der er omhandlet i stk. 1, litra ¢), med Det
Europeiske Miljeagentur ("EEA”), angiver medlemsstaten dette i rapporten og anses

dermed for at have opfyldt sine rapporteringsforpligtelser i henhold til nevnte litra.

Hvis de oplysninger, der er omhandlet i stk. 1, litra e), er indeholdt i den rapport, som
en medlemsstat har fremsendt til agenturet, fremsender agenturet oplysningerne til

EEA med henblik pa at sammenstille, lagre og dele disse oplysninger."
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3) I artikel 15 affattes stk. 2 séledes:

"2,

Kommissionen tillegges befojelser til at vedtage delegerede retsakter i
overensstemmelse med artikel 18 med henblik pa a&ndring af bilag IV og V for at
tilpasse dem til @ndringerne i listen over stoffer i bilag I, IT eller I1I eller for at
eendre eksisterende oplysninger i bilag IV og V for at tilpasse dem til den
videnskabelige og tekniske udvikling, herunder udviklingen inden for
affaldsbehandlings- og dekontamineringsteknologier eller nye videnskabelige
oplysninger vedrorende sundheds- og miljovirkninger i forbindelse med

tilstedeveerelsen af et stof'i affald."

4) I artikel 18 foretages folgende @ndringer:

a)

b)

Stk. 2, forste punktum, affattes saledes:

"Befojelsen til at vedtage delegerede retsakter, jf. artikel 4, stk. 3, artikel 10, stk. 2,
og artikel 15, tilleegges Kommissionen for en periode pé fem ar fra ... [datoen for

denne cendringsretsakts ikrafttreeden]."
Stk. 3, forste punktum, affattes saledes:

"Den i artikel 4, stk. 3, artikel 10, stk. 2, og artikel 15, omhandlede delegation af

befgjelser kan til enhver tid tilbagekaldes af Europa-Parlamentet eller Radet."
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c)  Stk. 6 affattes saledes:

"En delegeret retsakt vedtaget i henhold til artikel 4, stk. 3, artikel 10, stk. 2, eller
artikel 15 traeeder kun i kraft, hvis hverken Europa-Parlamentet eller Radet har gjort
indsigelse inden for en frist pd to maneder fra meddelelsen af den pagaldende retsakt
til Europa-Parlamentet og Radet, eller hvis Europa-Parlamentet og Rédet inden
udlgbet af denne frist begge har underrettet Kommissionen om, at de ikke agter at
gore indsigelse. Fristen forleenges med to maneder pd Europa-Parlamentets eller

Radets initiativ."

5) Folgende artikel indscettes:
"Artikel 21b
Revision
Under behorig hensyntagen til enhver reguleringsmecessig udvikling vedrorende status
for ressourcerne og forvaltningen af Det Europceiske Kemikalieagenturs videnskabelige
udvalg overviger Kommissionen situationen med hensyn til de videnskabelige udvalgs
opgaver, arbejdsbyrde og ansvarsomrdder og foreleegger, hvor det er relevant, et
lovgivningsforslag om cendring af denne forordning i overensstemmelse hermed."
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6) 1 bilag 1V, tabel 1, foretages folgende cendringer:

a)

b)

I reekke 4, affattes teksten i fjerde kolonne séledes:
"1 500 mg/kg

Senest den 30. december 2027 reviderer Kommissionen denne koncentrationsgrense
og vedtager, hvis det er relevant, en delegeret retsakt i overensstemmelse med

artikel 15, stk. 2, med henblik pé at nedsette denne verdi I M
I rekke 11, affattes teksten i1 fjerde kolonne saledes:
"5 pg/kg (%)

Senest den 30. december 2027 reviderer Kommissionen denne koncentrationsgranse
og vedtager, hvis det er relevant, en delegeret retsakt i overensstemmelse med

artikel 15, stk. 2, med henblik pa at nedsatte denne vaerdi I .
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d)

I reekke 26, affattes teksten i fjerde kolonne séledes:
"500 mg/kg

Senest den 30. december 2027 reviderer Kommissionen denne koncentrationsgraense
og vedtager, hvis det er relevant, en delegeret retsakt i overensstemmelse med

artikel 15, stk. 2, med henblik pé at nedsette denne veerdi til hajst 200 mg/kg I S
I reekke 29, affattes teksten i fjerde kolonne séledes:

"1 mg/kg

(PFOA og salte heraf),

40 mg/kg

(summen af PFOA-relaterede forbindelser)

Senest den 30. december 2027 reviderer Kommissionen denne koncentrationsgranse
og vedtager, hvis det er relevant, en delegeret retsakt i overensstemmelse med

artikel 15, stk. 2, med henblik pa at nedsztte denne veerdi | .
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e) Iraekke 30, affattes teksten i fjerde kolonne séledes:

"1 mg/kg
(PFHxS og salte heraf),

40 mg/kg

(summen af PFHxS-relaterede forbindelser)

Senest den 30. december 2027 reviderer Kommissionen denne koncentrationsgranse
og vedtager, hvis det er relevant, en delegeret retsakt i overensstemmelse med

artikel 15, stk. 2, med henblik pa at nedsatte denne vaerdi I )

Artikel 5
Ikrafttreeden

Denne forordning treeder 1 kraft pa tyvendedagen efter offentliggerelsen i Den Europceiske Unions
Tidende.

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

Udfeerdigeti ..., den ...,

Pa Europa-Parlamentets vegne Pad Radets vegne
Formand Formand
14189/25 30

BILAG GIP.INST DA



	I. INDLEDNING
	II. AFSTEMNING
	P10_TA(2025)0237
	Omfordeling af videnskabelige og tekniske opgaver og forbedring af samarbejdet mellem EU-agenturer på kemikalieområdet
	Europa-Parlamentets lovgivningsmæssige beslutning af 21. oktober 2025 om forslag til Europa-Parlamentets og Rådets forordning om ændring af Europa-Parlamentets og Rådets forordning (EF) nr. 178/2002, (EF) nr. 401/2009, (EU) 2017/745 og (EU) 2019/1021 ...



		2025-11-06T14:35:04+0000
	 Guarantee of Integrity and Authenticity


	



