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MOTIVERING

1. BAKGRUND TILL FORSLAGET

I EU:s strategi for plast i en cirkuldr ekonomi'! fran 2018 erkéindes riskerna med mikroplast.
Dar lades ocksé fram forslag pa innovativa losningar riktade mot olika kéllor. 2019 bekréftade
Europeiska kommissionens grupp av vetenskapliga chefsradgivare de potentiella riskerna med
mikroplast och uppmanade till forsiktighetsitgirder?. Som en uppfoljning av den europeiska
gréna given® tog sig kommissionen i den nya handlingsplanen for den cirkulira ekonomin*
fran 2020 att ta itu med forekomsten av mikroplast i miljon genom att

e Dbegrinsa avsiktligt tillsatt mikroplast i produkter,

e hantera oavsiktliga utsldpp av mikroplast genom att utarbeta standardiserings-,
certifierings- och regleringsatgirder samt att harmonisera metoderna for att méta
utslédppen av mikroplast.

I 2021 ars handlingsplan, Med sikte pa nollférorening av luft, vatten och mark’, foreslog
kommissionen att EU fram till 2030 bor minska de (avsiktliga och oavsiktliga) utsldppen av
mikroplast i miljon med 30 %.

Den 25 september antog EU-kommissionen en forordning som begriansar avsiktligt tillsatt
mikroplast i produkter®. Det hir forslaget om att forebygga forluster av plastpellets i miljon
och den é&tfoljande konsekvensbedomningen hérror frdn kommissionens &dtaganden om
oavsiktliga utslédpp av mikroplast.

1.1 Motiv och syfte med forslaget

Forluster av plastpellets i miljon dr den tredje storsta killan av alla oavsiktliga utslapp
av mikroplast. Andra huvudsakliga killor ar farg, dick, textilier, geotextilier och, i mindre
utstrackning, rengdringsmedelskapslar. Att forebygga utslapp av mikroplast frén dessa kéllor
kan kriva omfattande substitutioner eller forindringar av produkternas egenskaper. A andra
sidan &r forluster av plastpellets en foljd av bristande medvetenhet och déliga hantering och
kan darfor minskas genom snabba atgérder for att forhindra fororeningar som kan undvikas.
Detta gor plastpellets till en av de frimsta kandidaterna for politiska atgarder.

Plastpellets kallas dven nurdles, nibs, forproduktionspellets och hartspellets och dr den
industriella rdvara som anvénds for all plasttillverkning. Befintlig praxis for hantering av

! Meddelande fran kommissionen till Europaparlamentet, radet, Europeiska ekonomiska och sociala

kommittén samt Regionkommittén: En europeisk strategi for plast i en cirkuldr ekonomi,
COM(2018) 028 final.

Vetenskapligt yttrande om miljé- och hélsoriskerna med mikroplastférorening, april 2019.

Meddelande fran kommissionen till Europaparlamentet, Europeiska radet, radet, Europeiska
ekonomiska och sociala kommittén samt Regionkommittén, Den europeiska grona given, COM(2019)
640.

Meddelande fran kommissionen till Europaparlamentet, radet, Europeiska ekonomiska och sociala
kommittén samt Regionkommittén, En ny handlingsplan for den cirkuldra ekonomin — For ett renare
och mer konkurrenskraftigt Europa, COM(2020) 98 final.

Meddelande fran kommissionen till Europaparlamentet, radet, Europeiska ekonomiska och sociala
kommittén samt Regionkommittén, Vigen till en frisk planet for alla — EU-handlingsplan: Med sikte pé
nollférorening av luft, vatten och mark, COM(2021) 400 final.

Kommissionens forordning (EU) 2023/2055 om &ndring av bilaga XVII till Europaparlamentets och
radets forordning (EG) nr 1907/2006 om registrering, utvirdering, godkdnnande och begrinsning av
kemikalier (Reach) vad géller mikroplaster av syntetiska polymerer, C/2023/6419 final.
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pellets leder till forluster i alla led i leveranskedjan, sarskilt i produktion (ny eller
atervunnen plast), bearbetning, transport och annan logistik samt avfallshantering. Nar
de vél finns 1 miljon dr de ndsta omojliga att fanga in. Deras rorlighet dr en forsvarande faktor.
Liksom all mikroplast kan plastpellets som lacker ut frdn industrianldggningar eller under
transport litt transporteras genom luften, via ytvatten i inlandet och marina strémmar. De kan
dven hittas i marken (inklusive jordbruksmark).

Negativa effekter av pelletsforluster kan observeras inom féljande fyra omriden:
Miljon. Klimatet. Potentiellt méinniskors hilsa. Ekonomin. Vissa av dessa effekter &r
relaterade sarskilt till pellets, medan andra dr relaterade till mikroplast i allménhet. Det &r ként
att ett brett spektrum av marina arter och kustarter (t.ex. havsskoldpaddor, havsfaglar och
skaldjur) dter pellets. Efter fortdrandet kan de orsaka fysisk skada eller dod. Om de inte kan
passera genom matsmaltningssystemet kan de leda till undernéring eller svilt. Som for all
mikroplast utgdr deras potential att fungera som bérare av adsorberade toxiska dmnen eller
patogena mikroorganismer en integrerad del av problemet. Plast och mikroplast bidrar till
klimatférdndringarna genom att de &r ytterligare kéllor till badde véxthusgasutsldpp och
belastning pd ekosystemen och den biologiska méngfalden. Vixthusgaser som sldapps ut under
plastens livscykel, frdn produktion till nedbrytning, och plasten i vérldshaven kan dessutom
stora havens forméga att absorbera och binda koldioxid. Manniskor exponeras for mikroplast
via luft och livsmedel. Det finns potentiella negativa effekter av mikroplast, diribland
plastpellets, pd lokala verksamheter som kommersiellt fiske och jordbruk (t.ex. minskad
fiskfangst pa grund av effekter pa marina livsmiljder, ekosystem och vilda djur och véxter)
eller turism och rekreation (t.ex. minskad attraktionskraft eller stingning av strdnder och
sarbara omraden som nationalparker, floder och sjdar).

Stora volymer pellets produceras och hanteras varje ar bade globalt och inom EU (omkring 57
miljoner ton 1 EU under 2021). Uppskattningar visar att 52 140-184 290 ton pellets slipptes
ut i miljon i EU under 2019. Detta motsvarar mellan 2 100 och 7 300 lastbilar fulla av
pellets varje ar.

Det underlag som samlats in till stod for den atfoljande konsekvensbedomningen och den
inledande konsekvensbedomningen, samt det offentliga samradet och ytterligare ett samrad
riktat till smd och medelstora foretag, visar att de berdrda parterna dr positiva till att
myndigheter pa alla nivaer vidtar atgarder for att minska fororeningarna av mikroplast. De
berérda parterna hédnvisar ocksd till industrins frivilliga arbete pd detta omrdde, sérskilt
programmet Operation Clean Sweep®.

Detta forslag syftar till att minska forlusterna av pellets i miljon och skulle leda till en
minskning pa 54—74 % jamfort med baslinjen, vilket motsvarar en minskning pa 6 % av den
totala méngden oavsiktliga utsldpp av mikroplast. Det kommer, i linje med kommissionens
overgripande mél om 30 % minskning for mikroplast som sldpps ut 1 miljon, att bidra till att
bevara ekosystem och biologisk mingfald, minska potentiella hilsoeffekter och gynna
lokal ekonomisk verksamhet. Det har ocksd potential att forbéttra informationen om
pelletsforlusternas omfattning i hela leveranskedjan for pellets. Mindre stringa krav for sma
och medelstora foretag kommer att sdkerstélla en limplig begransning av de potentiella
effekterna pa deras verksambhet.

1.2 Forenlighet med befintlig EU-politik

Forslaget om att forebygga forluster av pellets 1 miljon stoder malen i den europeiska grona
given och bidrar till att 16sa den trefaldiga krisen med klimatfordndringar, fororeningar och
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forlust av biologisk mangfald. Det kommer ocksa att stirka Overgripande strategier sdsom
plaststrategin, handlingsplanen f{6r den cirkuldra ekonomin och handlingsplanen {or
nollférorening. Féroreningar av mikroplast harror fran

1. Overgivna, kasserade eller felaktigt bortskaffade storre plastprodukter som bryts ned
till mindre plastbitar i miljon,

2. mikroplast som &r avsiktligt tillsétts vissa produkter, t.ex. kosmetika, som i slutindan
hamnar i miljon, och

3. mikroplast som slidpps ut oavsiktligt, huvudsakligen beroende pa ndétning vid
anvandningen eller daliga hantering.

For “makroplast” har unionen redan vidtagit ett antal atgidrder for att komma tillrdtta med
fororeningar av stora plastprodukter som ldcker i miljon, bland annat direktivet om
engangsplast’, ramdirektivet om avfall®, direktivet om forpackningar och férpackningsavfall’
samt havsmiljodirektivet'®. Dessa dtgirder bidrar till att minska genereringen av plastavfall,
forbéttra insamlingen och materialatervinningen av avfallet och stimulerar anvdndningen av
atervunnet material i nya produkter, vilket minskar mangden plastskrédp i miljon.

I friga om “oavsiktligt utslippt mikroplast” utover plastpellets, har kommissionen
undersokt flera andra huvudsakliga kallor till oavsiktliga utslédpp, sdsom farg, dick, syntetiska
textilier, geotextilier och, i mindre utstriickning, tvitt- och rengdringsmedelskapslar. Atgirder
for att ta itu med mikroplastutslépp fran déck ingar redan i forslaget till forordning om Euro 7.
Den preliminira analysen av de andra kéllorna visade pé osékerheter och dataluckor och ledde
till slutsatsen att andra politiska instrument kan vara béttre lampade for att hantera dem. Det
behovs mer information och ytterligare analys for att faststdlla vilka insatser som é&r
lampligast. For dessa kéllor kan det utarbetas separata konsekvensbedémningar, om s ar
lampligt och nodvéndigt, for att stodja eventuella forslag om hantering av mikroplastutslapp
frén dessa killor.

Nir det giller industriella utskipp ir direktivet om industriutslipp'! den rittsakt som reglerar
och hanterar utsléapp fran stora industrianldggningar. Forluster av plastpellets behandlas inte
specifikt i de befintliga slutsatserna om bésta tillgédngliga teknik. De regler som anges i denna
forordning bor tillimpas utan att det paverkar tillimpningen av direktivet om industriutslépp.

Forslaget om att forebygga forluster av plastpellets 1 miljon kompletterar bestimmelserna om
pellets som ingdr i Reach-begrinsningen av avsiktligt tillsatt mikroplast. 1 den
bestimmelsen &tgdrdas plastpellets som dr en oundviklig kélla till utslipp genom att tva
skyldigheter infors for ekonomiska aktorer: 1) att ldmna information om anvindningen och
bortskaffandet av pellets, t.ex. genom mirkning, och 2) att rapportera om de uppskattade
mingder som arligen slipps ut. Aven om skyldigheterna innebir att informationen om

Europaparlamentets och radets direktiv (EU) 2019/904 av den 5 juni 2019 om minskning av vissa
plastprodukters inverkan pa miljon (EUT L 155, 12.6.2019, s. 1).

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

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

Europaparlamentets och radets direktiv 2008/56/EG av den 17 juni 2008 om uppréttande av en ram for
gemenskapens atgirder pa havsmiljopolitikens omrade (EUT L 164, 25.6.2008, s. 19).
Europaparlamentets och radets direktiv 2010/75/EU av den 24 november 2010 om industriutslapp
(samordnade atgarder for att forebygga och begrédnsa fororeningar) (EUT L 334, 17.12.2010, s. 17).
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anvandning och bortskaffande okar sa specificeras de inte ytterligare och det anges ingen
metod for att uppskatta forlusterna. De Overgripande skyldigheter och den standardiserade
metod som ingér i detta nya forslag kommer att bidra till att forebygga pelletsforluster vid
kéllan och forbéttra den information som samlas in om uppskattade utslépp.

Forslaget dr forenligt med den icke-bindande rekommendationen i konventionen om skydd av
den marina miljon 1 Nordostatlanten (Ospar) avseende plastpellets, vilket fradmjar
forebyggande standarder och certifieringssystem for hela leveranskedjan for plast'2.
Internationella sjéfartsorganisationen (IMQO) undersoker transporterna av plastpellets till havs
i fraktcontainrar och utvirderar bade frivilliga och obligatoriska dtgiarder som skulle innebéra
att operatorer som hanterar pelletprodukter omfattas av stringare krav.

Forslaget syftar till att bana viag for bestimmelser om mikroplast inom ramen for de pagéende
forhandlingarna om ett globalt fordrag om plastfororeningar. EU och dess medlemsstater
betonar behovet av ett det framtida instrumentet innehéller atgérder for att minska oavsiktliga
utsldpp av mikroplast. Detta kan till exempel omfatta atgirder for att minimera risken for
lickage av plastpellets fran produktion, hantering och transport!>.

Forslaget bidrar till genomforandet av FN:s agenda 2030 for hallbar utveckling som
vigleds av de 17 malen for héllbar utveckling, sérskilt mal 12 om hallbar konsumtion och
produktion, mél 14 om bevarande och héllbar anvindning av hav och marina resurser och mal
15 om ekosystem och biologisk méngfald, tillsammans med mél 3 om god hélsa och
vélbefinnande, mél 9 om industri, innovation och infrastruktur och mél 13 om bekdmpning av
klimatforandringar.

2. RATTSLIG GRUND, SUBSIDIARITETSPRINCIPEN OCH
PROPORTIONALITETSPRINCIPEN

2.1 Rattslig grund

Detta initiativ grundar sig pa artikel 192.1 i fordraget om Europeiska unionens funktionssétt
eftersom det kommer att hdja nivdn pa miljoskyddet i hela EU. Det kommer att leda till
ytterligare harmonisering av pelletshanteringen och dérigenom forhindra fragmentering av
marknaden orsakad av olika nationella strategier i medlemsstaterna, men miljoskyddet dr den
dominerande aspekten.

2.2 Subsidiaritetsprincipen

En gemensam uppséttning krav {for pelletshantering inom unionen &r avgdrande for att en hog
miljoskyddsniva ska sédkerstdllas. I likhet med all mikroplast transporteras pellets létt frdn en
geografisk plats till en annan och de finns i alla miljoer, 4ven pa de mest avligsna platserna.
Pelletsforluster dr till en borjan huvudsakligen koncentrerade till ett geografiskt omride
(omraden med petrokemisk industri eller polymerindustri, logistikplattformar sdsom hamnar
osv.) men de &r extremt rorliga och kan spridas via ytvatten i inlandet, via havsstrommar och
genom luften. Problemets gransoverskridande karaktir dr det viktigaste skélet till att agera pa
EU-nivd. Om medlemsstaterna agerar individuellt skulle atgdrderna bli mindre
kostnadseffektiva och nivén pa miljéskyddet skulle forbli suboptimal. Det finns ocksa en risk
for att konkurrerande bestimmelser infors.

12
13

Rekommendation 2021/06 om minskning av forluster av plastpellets i den marina miljon, 2021.
EU:s bidrag till Unep infor det andra motet i den mellanstatliga forhandlingskommittén om ett
internationellt réttsligt bindande instrument om plastfororeningar (INC-2).
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23 Proportionalitetsprincipen

Kraven i forslaget gér inte utdover vad som ar nodvindigt for att gora det mojligt for
ekonomiska aktorer med anlédggningar dér det hanteras storre miangder plastpellets dn fem ton
per ar, samt EU-transportorer och transportorer fran lander utanfor EU, att hantera séddana
pellets pa ett sikert och ansvarsfullt sitt. De bygger pa befintlig bédsta hanteringspraxis,
sarskilt branschens program Operation Clean Sweep® och den icke-bindande
rekommendation som antagits av parterna i konventionen om skydd av den marina miljén i
Nordostatlanten (Ospar). Kravens proportionalitet sdkerstélls genom att det vid behov infors
mindre stringa krav for sma och medelstora foretag, vilket ar ett resultat av ett grundligt
samrdd med berdrda parter. De nationella behoriga myndigheter som ansvarar for att
kontrollera branschens efterlevnad kommer att stodjas av det arbete som utfors av certifierare
som har till uppgift att utforacertifieringen. Detta system kommer att ge en hdg grad av
rattssdakerhet och underlétta tillsynsatgarderna.

2.4 Val av instrument

Forslaget &r ett fristdende rattsligt instrument som inte skulle dndra den befintliga
lagstiftningen. I forslaget faststélls krav som ska genomforas i hela leveranskedjan for pellets
liksom regler om ett efterlevnadssystem baserat pa tredjepartscertifiering, egenférsékran och
efterlevnadskontroll av nationella behoriga myndigheter. Med tanke pa att det syftar till att
sakerstdlla en hog miljoskyddsnivd genom att &dndra de ekonomiska aktdrernas
hanteringsbeteende, anses en forordning vara det lampligaste réttsliga instrumentet.

3. RESULTAT AV EFTERHANDSUTVARDERINGAR, SAMRAD MED
BERORDA PARTER OCH KONSEKVENSBEDOMNINGAR

Det gjordes inga efterhandsutvérderingar eftersom det inte finns nagot befintligt regelverk pé
EU-niva som behandlar férorening av plastpellets i hela leveranskedjan for pellets.

3.1 Samrid med berorda parter

Kommissionen samradde med berdrda parter pa foljande sétt:

1.  Ett offentligt samrdd om de ursprungligen identifierade kéllorna med de hogsta kdnda
oavsiktliga utsldppen av mikroplast, dvs. plastpellets, syntetiska textilier, ddck, farger,
geotextilier och kapslar med rengoringsmedel for tvitt och diskmaskiner, den 22 februari—17
maj 2022. Under samrddet ldmnades 410 bidrag in. Alla deltagare var Overens om
mikroplastfororeningarnas farliga egenskaper i unionen, deras negativa effekter pa
miljon och p& minniskors hélsa och behovet av att vidta aitgirder pa alla
myndighetsnivaer. Vad giller forluster av pellets var deltagarna 6verens om att felaktig
hantering ar den viktigaste faktorn.

2.  Ett andra samrdd med sma och medelstora foretag som hanterar pellets januari—februari
2023. Under detta andra samrdd lamnades 330 bidrag in. Majoriteten av de svarande var
positiva till att gora kraven obligatoriska om kraven iir mindre striinga for smi foretag.
Flera av kraven beddomdes vara alltfor betungande for mikroforetag (mindre dn 10 anstéllda)
och smé foretag (1049 anstéllda) samt foretag med en kapacitet under 1 000 ton per ar
(genomsnittlig arlig méngd som hanteras av sma foretag). Sma och medelstora foretag var
inte positiva till skyldigheten om extern revision. Obligatorisk anvindning av sdrskild
utrustning och forpackning (dvs. lufttit, sdker mot genombrott av vassa foremal och
miljoforseglad) var den bésta handlingspraxis som identifierades som den dyraste atgérden.
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Slutligen identifierade de svarande att ekonomiskt stod och en standardiserad metod for
att miita pelletsforluster ir de basta sétten att stodja dem.

3. Workshoppar och bilaterala kontakter under perioden september 2021-maj 2023 dir
icke-statliga miljoorganisationer uttryckte starkt stod for obligatoriska krav pa EU-niva for
pelletshantering samt ett omfattande och transparent certifieringssystem.
Paraplyorganisationen for europeiska plasttillverkare, PlasticsEurope, holl med om att den
mest effektiva strategin for att ta itu med forluster av pellets dr obligatorisk extern revision
och certifiering som bygger pa Operation Clean Sweep® och som tillimpas pa alla
aktorer. Tillverkarna ansdg att ett lagstiftningsforslag som kréver certifiering med ett system
for forebyggande av pelletsforluster liknande Operation Clean Sweep® snabbt skulle kunna
genomforas av alla aktorer eftersom det skulle ha nytta av det befintliga branschinitiativet och
stiarka detta. Paraplyorganisationen for europeiska dtervinningsforetag var positiva till ett EU-
omfattande rittsligt bindande instrument for att mojliggora lika villkor pd den inre
marknaden for alla aktorer. Paraplyorganisationen for europeiska konverterare, EuPC,
papekade att begrinsade resurser ér ett hinder for genomf6randet av bésta hanteringspraxis.

3.2 Konsekvensbedomning

3.2.1  Problemdefinition och rekommenderat alternativ

Forslaget bygger pd den konsekvensbedomning som atfoljer forslaget om forebyggande av
forluster av pellets 1 miljon. Kommissionens nimnd for lagstiftningskontroll avgav forst ett
negativt yttrande med omfattande synpunkter den 18 november 2022. Efter en betydande
dndring av det ursprungliga utkastet ldamnade nimnden for lagstiftningskontroll ett positivt
yttrande med reservationer den 12 juni 2023'%. I bilaga I till konsekvensbeddmningen beskrivs
hur ndmndens synpunkter behandlades.

I konsekvensbedomningen identifieras foljande problem: Nuvarande praxis for hantering
av pellets leder till forluster i varje steg i leveranskedjan vilket orsakar negativa effekter
pa miljon och potentiellt negativa effekter pa méinniskors hilsa. Foljande drivkrafter
identifierades:

- Marknadsmisslyckanden — priserna aterspeglar inte de negativa externa effekterna
och bristfillig information till marknadsaktorerna. Brist pa sirskilt stod till och
uppméirksamhet pia mindre foretag for vilka forebyggande atgéirder dr kostsamma
att genomfora, vilket ocksa forklarar ocksa att marknadsresultatet inte &r optimalt.

- Brister i lagstiftningen — relevant befintlig ramlagstiftning (som reglerar kemikalier,
marint  skrdp, vatten, industriella utslipp, avfall, forpackningar och
transportverksamhet) tar inte specifikt upp fridgan om pelletsforluster och sidker och
ansvarsfull hantering av dem 1 hela leveranskedjan for pellets.

I konsekvensbeddmningen bedomdes foljande fyra alternativ for att ta itu med dessa problem
och drivkrafter:

e Alternativ 1: Obligatorisk standardiserad metod for att méta forluster av pellets.

14 SEC

SV



SV

e Alternativ 2: Obligatoriska krav for att forebygga och minska forlusterna av pellets i
ny EU-lagstiftning, ddribland tre delalternativ med mindre strdnga krav for sméd och
medelstora foretag.

2a: Mikroforetag.
2b: Mikroforetag och sma foretag.
2c: Mikroforetag, sméd och medelstora foretag.

e Alternativ 3: Forbéttrade forpackningar for pelletslogistik.
e Alternativ 4: EU-mal for att minska forlusterna av pellets.

P& grundval av en kostnads-nyttoanalys och en kvalitativ bedomning av de olika alternativens
proportionalitet, enhetlighet, &ndamalsenlighet och effektivitet foreslogs en kombination av
foljande tva alternativ:

- Alternativ 1 — Obligatorisk standardiserad metod for att mita forluster av pellets
for att ta itu med delproblemet "bristfdllig information” och for att bidra till forbattring
av informationen om pelletsforlusternas omfattning i hela leveranskedjan for pellets.
Detta kommer ocksa att underlétta rapporteringskravet for pelletsforluster enligt
Reach-begrinsningen.

- Delalternativ 2b — Obligatoriska krav i ny EU-lagstiftning med mindre stringa
krav for mikroforetag och sméa foretag for att ta itu med drivkrafterna “priserna
aterspeglar inte externa effekter”, “bristfillig information” och “brister i
lagstiftningen”. Genom att fokusera pa forebyggande kommer detta alternativ att bidra
till minskade forlusterna av pellets pa ett ekonomiskt proportionerligt sitt, till en niva
som &r forenlig med kommissionens Overgripande médl om minskade utslédpp av
mikroplast med 30 % fram till 2030, och for att sékerstilla ldmplig begransning av
effekterna for de smé och medelstora foretag som ingér i leveranskedjan for pellets.

Alternativ 3 skulle medfora ganska hoga investeringskostnader for sektorn, och
kostnadseffektiviteten skulle vara ldgre én for alternativ 2. Alternativ 4 skulle krdva att man
forst inrdttar ett effektivt dvervakningssystem, vilket skulle ta tid. Genomforandet skulle vara
svarare och kostnaderna nagot hogre an for alternativen 2 och 2a—c. Delalternativ 2b skulle
leda till en relativt stor minskning av pelletsforlusterna och kostnaderna skulle vara ldgre dn
for alternativ 2a, tack vare de mindre stringa kraven for mikroforetag och sma foretag. Detta
alternativ har den hogsta kostnadseffektiviteten av (del)alternativen 2, 2a—c.

3.2.2  Effekter av det rekommenderade alternativet

Effekterna nedan ror det rekommenderade alternativet som helhet och innefattar darmed
bestimmelser fran bade alternativ 1 och delalternativ 2b.

. Forvintade effekter av att utveckla en obligatorisk standardiserad métmetod.

Det rekommenderade alternativet innebdr utveckling av en standardiserad metod for att méta
forluster av pellets och foreskriver dess anvdndning efter att den utvecklats, for att
komplettera det rapporteringskrav pa uppskattningen av utsléippta méingder som inforts
genom Reach-begrinsningen. Denna begriansning innehéller inte ndgon metod for att méta
forluster av pellets.

Eftersom det rekommenderade alternativet infor en standardiserad metod medfor detta
alternativ engingskostnader for att utveckla och testa metoden. Det tar vanligen
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Europeiska standardiseringskommittén (CEN) 3—4 ar att slutfora processen. Antingen skulle
industrin kunna béira denna kostnad eller si skulle kommissionen kunna ge stdd genom en
sarskild studie. Vid utvecklandet av metoden kommer CEN att ta hidnsyn till branschens
arbete pd omradet.

Den sammanlagda kostnaden for att utveckla och testa metoden uppskattades till mellan
1258 000 euro och 3 174 000 euro. Eftersom metoden kommer att baseras pd branschens
arbete bedomdes den ldgre delen av kostnadsintervallet vara mer trolig. De
rapporteringskostnader som industrin adrar sig genom att anvinda metoden beaktas redan
inom ramen for Reach-begriansningen. Detta géller 4ven Echas kostnader for att behandla den
insamlade informationen.

Eftersom de ekonomiska aktdrerna tillhandahélls en standardiserad metod istéllet for de
metoder som annars skulle kunna anvéndas syftar det rekommenderade alternativet till
kostnadsbesparingar genom att 1) de eckonomiska aktorerna inte var och en behdver
utveckla en metod, 2) rapporteringen till Echa forenklas och 3) rapporteringskvaliteten hojs
eftersom en standardiserad metod gor det mojligt att jamfora data och 1 slutdnden f4 béttre
forstaelse for méangden pelletsforluster.

Kostnadsbesparingarna uppskattas vara storre 4n utvecklingskostnaderna. Denna
strategi dr helt i linje med atagandet i meddelandet Béttre lagstiftning: samarbete for att
skapa bittre lagar!>. Aven om alternativ 1 inte leder till nigra direkta minskningar av
pelletsforlusterna kommer en standardiserad metod for att miita forluster att gora det
mojligt for ekonomiska aktorer och myndigheter att ta itu med pelletsforluster pa ett
bittre sitt genom forbéttrad information, rapportering och overvakning av
pelletsforlusterna.

o Forviantade effekter av att infora obligatoriska krav for att forebygga forluster
av pellets och tillhorande efterlevnadssystem.

Genom det rekommenderade alternativet infors obligatoriska krav for att forebygga
forluster av pellets i miljon lings hela leveranskedjan for pellets, vilket maximerar
mdjligheterna att minska sidana forluster.

I linje med principen om att férorenaren betalar bér sektorn kostnaderna for de atgdrder som
kravs for att uppfylla kraven och visa efterlevnad genom tredjepartscertifiering eller
egenforsdkran. Medlemsstaternas myndigheter ansvarar for att uppritthilla ett offentligt
register Over efterlevnad upprittas for att 1 hindelse av icke-efterlevnad vidta korrigerande
atgarder och, vid behov, sanktioner.

Genom att det infors obligatoriska krav baserade pa det arbete om att forebygga, innesluta och
sanera pelletsforluster som utférts av branschen och genom att det infors en skyldighet att
pavisa efterlevnad, uppstar det direkta efterlevnadskostnader for sektorn. Mindre stringa
krav for de mindre foretagen (mikroforetag och sméa foretag) vintas mildra effekterna
pa dessa foretag. Sammanlagt forvintas kostnaden for att genomfora delalternativ 2b uppgé
till 376—491 miljoner euro per ar.

Niér det géller administrativa kostnader och tillsynskostnader for de nationella behoriga
myndigheterna omfattar dessa inrdttande och underhdll av ett offentligt register,
efterlevnadskontroller, hantering av klagomél och tillgang till rittslig provning samt
rapportering till kommissionen om genomférandet av denna fOorordning vart tredje ar. De

15 Meddelande fran kommissionen till Europaparlamentet, radet, Europeiska ekonomiska och sociala

kommittén samt Regionkommittén, Bdttre lagstifining: samarbete for att skapa bdttre lagar
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sammanlagda kostnaderna for medlemsstaterna vantas uppgé till 313 000 euro under det
forsta dret och dérefter 125 000 euro per ar for hela EU. Dessa kostnader kommer att variera
mellan medlemsstaterna eftersom de blir hogre for de storre medlemsstaterna och ldgre for de
mindre.

D& detta alternativ kan ©oka kostnaderna for plastravaror kan allmiinheten komma att
paverkas genom att kostnaden okar for varor av plast. Eventuella kostnadsdkningar
kommer dock sannolikt att vara begrinsade eftersom kostnaderna for att genomfora bésta
hanteringspraxis dr sma i forhallande till sektorns omsittning. Det fOrvintas darfor att
tillverkarna kommer att absorbera en sadan liten 6kning av sina produktionskostnader och att
konsumenterna darmed inte paverkas.

Det blir en betydande minskning av pelletsforluster i miljon, vilket minskar
mikroplastfororeningarna och bevarar ekosystemen och den biologiska mangfalden. Det
innebdr ocksa en forsiktighetsatgird mot potentiella effekter pa ménniskors hilsa.
Minskningen av pelletsforluster vintas bli mellan 25 142 ton/ér och 140 621 ton/ar. Det
rekommenderade alternativet forvéntas déarfor bidra med omkring 1/4 av kommissionens maél
pa 30 % minskning for mikroplast.

Andra fordelar ar lika villkor for ekonomiska aktorer genom att det sdkerstills att
stdllningen for foretag som tillimpar minskningsatgirder inte forsvagas av konkurrensen frén
foretag som inte tillimpar sddana &tgidrder, som i det nuvarande frivilliga systemet. For
foretag som &dger pellets dr en av fordelarna en uppskattad ekonomisk vinst pa 25-141
miljoner euro som hirrér frain méngden pellets som inte forloras genom utslépp i miljon.

Minskade pelletsforluster védntas ha positiva ekonomiska foljdverkningar for vissa
sektorer, som kommersiellt fiske, agrikultur, turism och rekreation i omraden som paverkas
av utslappen. Farre pellets skulle sldppas ut i den marina miljon och ddrmed orsaka farre
storningar pa marina arter, ddribland ekonomiskt viktiga arter som ostron och havsabborre. Pa
liknande sitt kommer det att bli farre pellets i anldggningarnas avloppsvatten och i det
avloppsslam som bildas under avloppsvattenbehandlingen, vilket leder till att farre pellets
slapps ut 6ver marken nir slammet sprids pa jordbruksmark, i de fall detta forekommer.

Det rekommenderade alternativet bidrar till att skapa nya arbetstillfillen eftersom
genomforandet av bédsta hanteringspraxis forvintas krdva ytterligare personal (3 858
heltidsekvivalenter). Det bidrar ocksa till att forebygga vissa kostnader for samhiillet, t.ex.
kostnader relaterade till sanering och aterstillande av lokala samhéllen i omraden som
paverkas av utsldppen. Dessa insatser dr vanligtvis utmanande eftersom de kriver tekniska,
personella och ekonomiska resurser.

Det foreslagna alternativet &r fOrenligt med de klimatneutralitetsmal som anges i den
europeiska klimatlagen samt unionens mal for 2030 och 2050. Dess viktigaste bidrag till
begriansningen av klimatfordndringarna ligger i att det forebygger spridning av plastpellets i
miljon. Att forebygga fororeningar av plastpellets vid kéllan forvéntas leda till lagre utslapp
av véxthusgaser eftersom behovet av plastproduktion blir mindre. Det kan ocksd finnas
positiva indirekta effekter pa planktontillvéxten som 1 sin tur bidrar till koldioxidbindning.

. Lagstiftningens dndamadlsenlighet och forenkling

Eftersom det rekommenderade alternativet innebér att en métmetod och en uppsittning krav
pa att forebygga pelletsforluster infors bidrar det till att minska risken for réttslig
fragmentering och det Okar ddrigenom réttssdkerheten och stirker den inre marknadens
funktion. Detta forvéntas i sin tur leda till kostnadsbesparingar {for foretag och for nationella
behoriga myndigheter som ansvarar for genomforandet och tillsynen av lagstiftningen.
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Det rekommenderade alternativet innehaller ett undantag for foretag som tillverkar och
hanterar pellets i méingder som understiger 5 ton for att undvika kostsamma investeringar
med mycket begrinsade miljofordelar i form av minskade pelletsforluster. Som ett resultat av
2023 ars samrad med sma och medelstora foretag som hanterar pellets forvintas dessutom
de mindre stringa kraven for sma foretag (mikroforetag och sma foretag) lindra de
direkta efterlevnadskostnaderna for dessa foretag (t.ex. foretagen far ta hdnsyn till
anldggningens karaktir och storlek samt skalan pa sin verksamhet, ingen skyldighet att
investera 1 dyrare utrustning sasom avloppsreningssystem). Kommissionen och
medlemsstaterna bor vidare tillhandahdlla tekniskt och ekonomiskt stod till de mindre
foretagen (mikroforetag och sma foretag), t.ex. material och verktyg for ledning och
utbildning som ir specifika for smd och medelstora foretag.

Det rekommenderade alternativet innehéller regler om inldmning av information, bland annat
certifiering, som sker i savél fysisk som digital miljo och darfor anses vara digitalt redo.

Det rekommenderade alternativet kommer sannolikt endast att ha liten negativ inverkan pa
konkurrenskraften hos EU:s plastsektor, eftersom de berdknade kostnaderna endast utgor en
mycket liten del av deras omséttning (cirka 0,13 %):

Foretagens administrativa kostnader for det rekommenderade alternativet (inrdttande av
system i foretagen for de administrativa forfarandena for att rapportera pelletsforluster, intern
beddmning och certifiering, underrittelse till myndigheterna om certifieringen) uppskattas till
44 miljoner euro. De tillhdrande anpassningskostnaderna for foretagen (utveckling och
tillimpning av mitstandarden, anpassning av verksamhet och forfaranden till de nya kraven,
genomforande av atgéirder for att minska pelletsforlusterna) uppskattas till 332—447 miljoner
euro. Det kan uppstd andra mindre anpassningskostnader da prisdkningen pé pellets skulle
kunna foras dver pa nedstromsanvindarna och i slutinden pd medborgarna i form av hojda
priser pa plastprodukter.

Forslaget aterspeglar det rekommenderade alternativet enligt beskrivningen ovan, bade nir det
giller de obligatoriska kraven och det tillhorande efterlevnadssystemet. I syfte att ytterligare
lindra de direkta efterlevnadskostnaderna for sma och medelstora foretag innehaller forslaget
fler mindre strdnga krav dn det rekommenderade alternativet. Dessa ytterligare léttare krav
beskrivs nidrmare i avsnitt 6.2. I synnerhet behover mikroforetag och sma foretag samt
anldggningar dar plastpellets hanteras 1 mingder som understiger 1000 ton per &r
tillhandahalla en egenforsékran for att visa dverensstimmelse istillet for att certifieras. Dessa
atgdrder kommer att leda till en ytterligare minskning av de administrativa kostnaderna for det
rekommenderade alternativet med 24,6 miljoner euro (fran 44 miljoner euro ner till 19,4
miljoner euro) och en ytterligare minskning av efterlevnadskostnaderna med 16,9 miljoner
euro (fran 332—447 miljoner euro ner till 315-430 miljoner euro) Summan av den ytterligare
kostnadsminskningen pd 41,5 miljoner euro skulle utgéra omkring 10 % av den totala
nettokostnad som berdknats for det rekommenderade alternativet (frén 376—491 miljoner euro
ner till 334450 miljoner euro). For mikroforetag och sma foretag motsvarar den ytterligare
minskningen néstan 15 % av nettokostnaden.

Det &r svart att uppskatta vilka konsekvenser dessa ytterligare mindre stringa krav har pé
minskningen av pelletsforluster. Det dr sannolikt att dessa mindre stranga krav skulle leda till
en Okning av pelletsforlusterna. Med ett antagande om 10 % o6kning av pelletsforlusterna
skulle de mindre strdnga kraven sidnka minskningen av pelletsforluster med mellan 2 500
ton/ar och 14 000 ton/dr jaimfort med det rekommenderade alternativet.
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. Grundliggande rittigheter

Det rekommenderade alternativet dr forenligt med artikel 37 i stadgan om de grundliaggande
rattigheterna, enligt vilken unionen ska sikerstilla en hog miljoskyddsniva och milj6 med hog
kvalitet.

4. BUDGETKONSEKVENSER

Forslaget kraver inte nya eller betydande budgetanslag. Rédgivningsinitiativ fran InvestEU:s
radgivningscentrum kan aktiveras for att stodja smd och medelstora foretag att uppfylla
kraven, dven i1 samarbete med European Enterprise Network. Kommissionen kommer att ta
hinsyn till eventuella behov av stédtjanster och studier.

5. OVRIGA INSLAG
Genomforandeplaner samt itgirder for 6vervakning, utvirdering och rapportering

Vart tredje ar ska medlemsstaterna forse kommissionen med uppgifter om underrittelser fran
certifierarna om de intyg som utfirdats. For att pa ett bittre sitt kunna folja resultaten i
forhallande till kommissionens &vergripande minskningsmal pa 30 % fram till 2030 krivs
dessutom en enhetligt validerad uppskattning av de totala forlusterna av pellets. En forsta
uppskattning har sammanstéllts for den atfoljande konsekvensbedomningen, ytterligare arbete
krdvs dock for att utvidga den under de kommande &ren. Detta kommer att forbéttras genom
den standardiserade métmetoden och rapporteringskravet i Reach-bestimmelsen. Berorda
parter dr till storsta delen ense om ett system for att dvervaka och rapportera om utslépp.

6 INGAENDE REDOGORELSE FOR DE SPECIFIKA BESTAMMELSERNA I FORSLAGET

6.1 Forslagets syfte och omfattning:

I artikel 1 anges forslagets syfte, dvs. skyldigheter for hantering av plastpellets i alla steg i
leveranskedjan for att forebygga forluster. I artikel 1 faststdlls ocksé tillimpningsomradet,
dvs. alla ekonomiska aktdrer som hanterar plastpellets 1 unionen 1 mangder som Overstiger
fem ton per dr, samt EU-transportdrer och transportorer fran lidnder utanfor EU som
transporterar plastpellets 1 unionen.

6.2 Allménna skyldigheter och krav

Forutom de hanteringskrav som anges i denna férordning och som maste genomforas inom 18
ménader efter dess ikrafttridande, faststills genom artikel 3 en allmédn skyldighet att
forebygga forluster for ekonomiska aktorer, EU-transportdrer och transportorer fran lander
utanfor EU. Denna skyldighet géller fran och med den tidpunkt da forordningen tréder i kraft.
For att de nationella behdriga myndigheterna effektivt ska kunna gora efterlevnadskontroller
méste ekonomiska aktorer och EU-transportorer dessutom informera dem om sin verksamhet
som inbegriper hantering av plastpellets. Genom artikel 4 infors krav péd alla ekonomiska
aktorer, EU-transportdrer och transportorer fran lander utanfor EU att uppfylla kraven i denna
forordning inom 18 ménader dess ikrafttridande. Den innehéller ocksa krav pa dem att vidta
atgdrder 1 foljande prioritetsordning: forebyggande atgirder for att undvika spill av pellets
frdn den primédra inneslutningen, inneslutande av pelletsspill for att sdkerstélla att det inte
sldpps ut 1 miljon och, som ett sista alternativ, sanera efter ett spill eller en forlust.

I artikel 5 anges de krav som ska uppfyllas. De bygger pa befintlig bédsta hanteringspraxis,
sarskilt branschens program Operation Clean Sweep® och den icke-bindande

11

SV



SV

rekommendation som antagits av parterna i konventionen om skydd av den marina miljén i
Nordostatlanten (Ospar)'®. Kraven ir foljande:

(1) Ekonomiska aktérer som driver anldggningar med hantering av plastpellets
maste inrdtta och genomfora en riskbedomningsplan och hélla den uppdaterad,
1 enlighet med bilaga I.

(2) Ekonomiska aktorer som driver anldggningar med hantering av plastpellets
maste skicka sin riskbedomningsplan till de behoriga myndigheterna
tillsammans med en egenforsikran om Overensstimmelse som utfdrdats i
enlighet med forlagan 1 bilaga II.

(3) EU-transportorer och transportorer fran lander utanfor EU maste vidta vissa
atgirder i enlighet med bilaga III.

(4) Anldggningar och EU-transportorer méste utbilda sin personal.

(5) Anlaggningar och EU-transportorer maste dvervaka och fora register over sina
relevanta atgérder, ddribland antagna korrigerande atgérder och uppskattningar
av pelletsforluster, om sé& &r ldmpligt, samt ta itu med betydande tillbud och
olyckor som rdr plastpellets.

(6) Ekonomiska aktdrer som &r medelstora eller stora foretag som driver
anldggningar dir plastpellets hanteras i miangder som 6verstiger 1 000 ton per
ar maste utfora en arlig intern bedomning tillsammans med ytterligare atgérder
i riskbedomningsplanen, i enlighet med bilaga 1.

(7) Ekonomiska aktorer som dr medelstora eller stora foretag och som driver
anldggningar dir plastpellets hanteras i miangder som 6verstiger 1 000 ton per
ar maste certifieras i enlighet med forlagan 1 bilaga III.

For att ytterligare mildra de direkta efterlevnadskostnaderna for sma och medelstora foretag
innehaller forslaget mindre strdnga krav for deras anlidggningar &n vad som anges i det
rekommenderade alternativet. Dessa krav ar utformade pa foljande sétt for mikroforetag och
smé foretag samt for anléggningar dir plastpellets hanteras i méngder som understiger 1 000
ton per ar:

— Ingen skyldighet om tredjepartscertifiering utan endast egenforsdkran om
overensstimmelse, samt langre giltighetstid for egenforsdkran (fem ar).

— Ingen skyldighet att gora interna beddmningar.

— Ingen skyldighet att granska bedomningar av efterlevnad vid formella
ledningsmoten.

— Ingen skyldighet att inrétta ett medvetandeh6jande utbildningsprogram.

Genom artikel 4 infors krav pa alla ekonomiska aktorer, EU-transportorer och transportorer
frén lander utanfor EU att uppfylla kraven 1 denna forordning inom 18 maénader dess
ikrafttrddande. Den innehaller ocksd krav pd dem att vidta éatgidrder i1 fo6ljande
prioritetsordning: forebyggande atgdrder for att undvika spill av pellets frn den priméra
inneslutningen, inneslutande av pelletsspill for att sdkerstélla att det inte slédpps ut i miljon
och, som ett sista alternativ, sanera efter ett spill eller en forlust.

16 Rédets beslut 98/249/EG av den 7 oktober 1997 om ingdende pa gemenskapens végnar av konventionen

om skydd av den marina miljon i norddstra Atlanten (EGT L 104, 3.4.1998, s. 1).
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Ekonomiska aktérer som dr medelstora foretag och som driver anldggningar dir plastpellets
hanteras i mangder som Overstiger 1 000 ton per dr kommer att omfattas av foljande mindre
stranga krav:

— Certifiering med langre Overgingsperiod dn for stora foretag fore den fOrsta
certifieringen (36 manader i stillet for 24) samt ldngre giltighetstid for intyget
(fyra ar i stillet for tre).

P& liknande sétt géller sédrskilda krav for EU-transportorer och transportorer fran lander
utanfér EU som transporterar plastpellets, baserat pa sdrdragen i deras pelletsrelaterade
verksamhet.

6.3 Efterlevnadssystem

I artikel 5 anges de skyldigheter avseende certifieringar som ska utféras pa anldggningsniva
for att underldtta de nationella behoriga myndigheternas efterlevnadskontroller. Certifiering
(som resulterar i1 intyg om Overensstimmelse i enlighet med artikel 5) infors gradvis under en
viss period. I bilaga II finns forlagor for intyget om dverensstimmelse. Certifierare maste vara
fysiska eller juridiska personer eller en forening eller grupp av sddana personer som har fétt
licens for att utfora kontroller och godkidnnanden i enlighet med Emas-forordningen, eller
officiellt ackrediterade organ, som saknar intressekonflikter och som har den nddvindiga
sakkunskapen, utrustningen och infrastrukturen. I artikel 7 finns bestammelser som
certifierarna maste uppfylla for att ackrediteras av medlemsstaterna. Vid beddmning av
Overensstimmelse maste certifierarna anvédnda stickprovskontroller. Nér certifierarna har
utfardat ett intyg méiste de underritta de behoriga myndigheterna om detta, och
myndigheterna maste uppratthalla ett motsvarande register. Siddana register maste av
Oppenhetsskil vara offentligt tillgéngligt p4 en webbplats

Enligt artikel 6 anses ekonomiska aktorer som &r registrerade i gemenskapens miljolednings-
och miljorevisionsordning (Emas) uppfylla kraven. De undantas dirfor fran skyldigheterna att
erhalla ett intyg och att anmaéla fornyelse av riskbedomningsplanen och av egenforsikran om
overensstimmelse 1 enlighet med denna forordning.

I tillimpliga fall maste ekonomiska aktorer underritta de behoriga myndigheterna om sina
egenforsdkringar om Overensstimmelse. De behdriga myndigheterna maste upprétthdlla ett
motsvarande register, som av Oppenhetsskil méste vara offentligt tillgédngligt pa en webbplats.

6.4 Tillsynsbestimmelser

I artikel 8 anges att de nationella behoriga myndigheterna ansvarar for att kontrollera att
ekonomiska aktorer, EU-transportorer och transportorer fran ldnder utanfor EU uppfyller
kraven och reglerna i1 forordningen. De fOrvéntas utféra miljdinspektioner eller andra
kontroller, med beaktande av information som skickas in av certifierare och ekonomiska
aktorer (sjalvdeklarationer, riskbedomningsplaner) samt hantera klagomal som ldmnas in av
fysiska eller juridiska personer eller organisationer i enlighet med artikel 14. I artikel 8 anges
ocksd medlemsstaternas rapporteringsskyldigheter, nimligen att vart tredje ar ldmna in en
rapport om genomforandet av denna forordning till kommissionen.

Genom artikel 4 fir de nationella behdriga myndigheterna rétt att krdva att ekonomiska
aktorer genomfor ytterligare atgirder om de Aatgdrder som faststélls 1 planerna och som
genomfOrs inte anses vara tillrdckliga. Genom artikel 9 far de befogenhet att &ldgga
ekonomiska aktorer, EU-transportérer och transportdrer fran linder utanfér EU lampliga
uppfoljningsatgirder 1 hindelse av allvarliga tillbud och olyckor. I artikel 10 faststélls att de
behoriga myndigheterna, i hindelse av bristande efterlevnad som leder till omedelbar fara for
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manniskors hélsa eller betydande negativa effekter pa miljon, bor ha rétt att beordra att sddan
verksamhet upphor. Befogenheter att undersoka och utova tillsyn anges i artikel 11. Nar det
géller Overtrddelser faststélls 1 artikel 15 en rad skyldigheter som medlemsstaterna ska
respektera ndr de faststéller sina sanktionssystem.

Artikel 16 om ersdttning syftar till att sdkerstdlla att den berdrda allmédnheten, ndr en
hélsoskada har intrdffat helt eller delvis till f6ljd av en dvertrddelse av denna forordning, har
ratt att gora ansprak pa och erhélla erséttning for denna skada fran de relevanta fysiska eller
juridiska personer som &r ansvariga for Overtrddelsen och, om det &r relevant, frdn berérda
behoriga myndigheter.

I artikel 17 faststélls utdvandet av delegeringen. Reglerna om antagande av delegerade akter
faststills 1 artikel 18.

6.5 Assistans till sma och medelstora foretag

Genom artikel 12 faststills att insatser gors for att hjidlpa smi och medelstora foretag i
leveranskedjan for pellets att genomfora forordningen. I synnerhet méste kommissionen ta
fram medvetandehdjande material och utbildningsmaterial om hur kraven i denna férordning
genomfors pa ett korrekt sitt. Medlemsstaterna bor sékerstélla att dessa foretag far tillgéng till
information om och assistans for efterlevnaden av forordningen. Utan att det péverkar
tillimpningen av géllande regler for statligt stod far medlemsstaternas assistans ges i form av
foljande: Ekonomiskt stod. Tillgdng till finansiering. Specialiserad utbildning av ledningen
och personalen. Organisatoriskt och tekniskt stod.

6.6 Standardiserad metod

Aven om de kan observeras dr det inte rutin att mita forluster av plastpellets.
Rapporteringskravet om uppskattningar av pelletsforluster i Reach kommer att bidra till 6kad
information om pelletsutsldpp. Det innehéller dock inte ndgon metod for att mita forluster av
pellets.  Enligt artikel 13  krdvs att kommissionen begir att Europeiska
standardiseringsorganisationer inrdttar en standard for att uppskatta méngden pellets som
sldpps ut 1 miljon.
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2023/0373 (COD)
Forslag till
EUROPAPARLAMENTETS OCH RADETS FORORDNING

om forebyggande av forluster av plastpellets i syfte att minska mikroplastférorening

EUROPAPARLAMENTET OCH EUROPEISKA UNIONENS RAD HAR ANTAGIT
DENNA FORORDNING

med beaktande av fordraget om Europeiska unionens funktionssétt, sirskilt artikel 192.1,
med beaktande av Europeiska kommissionens forslag,

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

med beaktande av Europeiska ekonomiska och sociala kommitténs yttrande!”,

med beaktande av Regionkommitténs yttrande'®,

1 enlighet med det ordinarie lagstiftningsforfarandet, och

av foljande skal:

(1) Mikroplast dr allmédnt forekommande, langlivad och grénsoverskridande. Den é&r
nedbrytande for miljon och potentiellt skadlig for ménniskors hélsa. Mikroplast
transporteras litt genom luften, via ytvatten i inlandet och via havsstrommar, och
denna rorlighet r en forsvarande faktor. Den finns i mark (aven jordbruksmark), sjoar,
floder, flodmynningar strinder, laguner, hav, oceaner och avldgsna tidigare ordrda
omraden, och dess forekomst i marken kan paverka markens egenskaper och orsaka
markfordndringar som inverkar negativt pd tillvixten av vissa vixter. Mikroplastens
inverkan pd den marina miljon har dokumenterats utforligt. Mikroplast som har
hamnat 1 den marina miljon dr nidstan omdjlig att samla in och det ar ként att ett brett
spektrum av organismer och djur dter partiklarna och att de kan skada den biologiska
mangfalden och ekosystemen. Persistensen for plastpellets i marin miljo kan métas
over artionden eller mer och de marina vilda djurens intag av plastpellets kan orsaka
fysisk skada eller dod, sérskilt for havsfaglar och havsskdldpaddor. Mikroplast bidrar
ocksa till klimatfordndringarna som ytterligare en kélla till bade vixthusgaser och
belastning pa ekosystemen. Mikroplastens potential att fungera som bédrare av
adsorberade toxiska d@mmnen eller patogena mikroorganismer en integrerad del av
problemet. Ménniskor exponeras for mikroplast via luft och livsmedel. Den 6kande
medvetenheten om forekomsten av mikroplast i1 livsmedelskedjan kan undergriva
konsumenternas fortroende och f& forodande ekonomiska konsekvenser. Detta kan
leda till negativa ekonomiska konsekvenser for verksamheter som kommersiellt fiske
och jordbruk samt rekreation och turism i omrédden som paverkas av utsldppen.

17 EUTC,,s..
18 EUTC,,s..
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2)

3)

(4)

©)

(6)

(7)

I sitt yttrande Milj6- och hélsorisker med mikroplastférorening ansag kommissionens
grupp av vetenskapliga chefsradgivare att det finns starka skél att kdnna oro och vidta
forsiktighetsatgirder!®.

Forluster av plastpellets utgdr den tredje storsta kdllan till oavsiktliga utslipp av
mikroplast 1 miljén i unionen och beror pé dalig hanteringspraxis i alla steg i
leveranskedjan, inbegripet produktion, behandling, distribution, transport (dven via
hav) och annan logistisk verksamhet. En strategi for leveranskedjan ar darfor
avgorande for att sdkerstilla att alla ekonomiska aktorer som hanterar plastpellets dtar
sig att forebygga forluster. Sedan 2015 har den europeiska plasttillverkningsindustrin
antagit det internationella programmet Operation Clean Sweep® som ett frivilligt
atagande. Enligt detta program erkdnner varje foretag som tillverkar eller hanterar
pellets vikten av att undvika forluster av pellets och atar sig att anta bista praxis. Aven
om sadana metoder i allmidnhet forstas vél av deltagarna i Operation Clean Sweep®
har de inte genomforts pa ett heltickande sétt. Plastindustrins deltagande i programmet
ar fortfarande lagt.

Mikroplastfororeningarnas effekter pa miljon och eventuellt pd ménniskors hélsa har
vickt oro 1 de flesta delar av virlden. Vissa medlemsstater har antagit eller foreslagit
sarskilda atgérder. Ett lappticke av nationella begransningar skulle dock kunna himma
den inre marknadens funktion.

For att ta itu med plastfororeningarna antog kommissionen i januari 2018 meddelandet
En europeisk strategi for plast®®, i vilket den erkinde riskerna med mikroplast och
efterlyste innovativa losningar inriktade pa de olika mikroplastkéllorna. Detta
atagande fornyades i1 och med antagandet av den europeiska grona given i december
2019, den nya handlingsplanen for den cirkulira ekonomin?' i mars 2020 och
handlingsplanen for nollférorening®? i maj 2021. Ett av maélen for 2030 i den
sistnimnda handlingsplanen dr att minska méngden mikroplast som slidpps ut i miljon
med 30 %.

I kommissionens férordning (EU) 2023/2055* angrips problemet med
mikroplastfororeningar genom att dér foreskrivs en begridnsning av utslippandet pé
marknaden av mikroplast som avsiktligt tillforts produkter (begrdnsningen), eftersom
anvindning av polymermikropartiklar som sddana eller som avsiktligt forekommande
1 produkter leder till betydande mikroplastfororening, och fororening utgdr en
oacceptabel risk for miljon.

Parterna 1 konventionen om skydd av den marina miljéon 1 Nordostatlanten (Ospar)
antog 2021 den icke-bindande rekommendationen 2021/06** om att minska forlusterna
av pellets ut 1 den marina miljon genom att frimja en snabb utveckling och ett snabbt
genomforande av effektiva och konsekventa standarder for att forebygga forluster av
pellets och ett certifieringssystem for hela leveranskedjan for plast. Atgérder for att

20
21
22
23

24

Vetenskapligt yttrande om miljo- och hélsoriskerna med mikroplastférorening, april 2019.

COM(2018) 28 final

COM(2020) 98 final, 2020.

COM(2021) 400 final

Kommissionens forordning (EU) 2023/2055 av den 25 september 2023 om &dndring av bilaga XVII till
Europaparlamentets och radets forordning (EG) nr 1907/2006 om registrering, utvérdering,
godkédnnande och begransning av kemikalier (Reach) vad géller mikropartiklar av syntetiska polymerer
(EUT L 238, 27.9.2023, s. 67).

Rekommendation 2021/06 fran OSPAR om minskade forluster av plastpellets 1 den marina miljon.
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(8)

©)

(10)

(11)

(12)

minimera riskerna 1 samband med sjotransport av plastpellets undersoks inom
Internationella sjofartsorganisationen.

I unionens bidrag till Forenta nationernas miljéprogram infor det andra sammantrédet 1
den mellanstatliga forhandlingskommittén for att utveckla ett internationellt rattsligt
bindande instrument om plastfororeningar (INC-2)*° betonade unionen och dess
medlemsstater att det framtida instrumentet maste innehdlla atgédrder for att minska
oavsiktliga utsldpp av mikroplast.

Trots unionslagstiftningen om forebyggande av avfall, fororening, marint skrép och
kemikalier finns det inga sirskilda regler om forebyggande av pelletsforluster som en
kélla till mikroplastférorening lédngs hela leveranskedjan. I Europaparlamentets och
radets direktiv 2008/98/EG?® faststills grundliggande principer for avfallshantering
och medlemsstaterna &ldggs allminna skyldigheter att vidta atgédrder for att forebygga
avfallsgenerering. Dessa allménna skyldigheter bor kompletteras si att de tar upp
sarskilda aspekter och krav pé forsiktig hantering av plastpellets for att undvika att de
blir avfall.

Produktion av polymermaterial i industriell skala omfattas av Europaparlamentets och
radets direktiv 2010/75/EU?” men annan verksamhet, som t.ex. omvandling, transport
eller lagring av pellets som vanligen drivs av sméd och medelstora foretag, omfattas
inte av det direktivet. Dessutom tas det sarskilda problemet med pelletsforluster inte
upp i referensdokumentet om bésta tillgingliga teknik for produktion av polymerer
frAn augusti 2007%%, som upprittades i enlighet med radets direktiv 96/61/EG*® om
samordnade atgirder for att forebygga och begrinsa fororeningar.

I Europaparlamentets och radets direktiv 2008/56/EG>® behandlas dvervakningen och
bedomningen av effekterna av mikroskrdp, déribland mikroplast, i kust- och
havsmiljéer. En uppdatering av den forsta vigledningen om Overvakning av marint
skrép utarbetas for ndrvarande med tanke pa framtida harmoniserade metoder, bland
annat overvakning av forekomsten och spridningen av plastpellets ldngs kustlinjen.
Direktiv 2008/56/EG omfattar dock inte sarskilda krav pa forebyggande eller
minskning av pelletsforluster vid kéllan.

I kommissionens forordning (EU) 2023/2055 behandlas forluster av mikropartiklar av
syntetiska polymerer som anvénds i industrianldggningar, dvs. plastpelletsutsldpp som
gar att undvika. For dessa utslépp infors ett rapporteringskrav for en uppskattad méngd
mikroplast som &rligen sldpps ut i miljon. Aven om det saknas en metod for att
uppskatta forlusterna kommer detta krav att 6ka informationen om pelletsforluster och
forbattra kvaliteten pa den information som samlas in for att beddma riskerna med
mikroplast 1 framtiden.

25

26

27

28
29

30

Unep, EU:s bidrag f6re sammantrddet infor det andra sammantrddet i den mellanstatliga
forhandlingskommittén for att utveckla ett internationellt réttsligt bindande instrument om
plastféroreningar, 2023

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

Europaparlamentets och radets direktiv 2010/75/EU av den 24 november 2010 om industriutslapp
(samordnade atgérder for att forebygga och begrinsa fororeningar) (EUT L 334, 17.12.2010, s. 17).
https://eippcb.jre.ec.europa.eu/sites/default/files/2019-11/pol_bref 0807.pdf

Rédets direktiv 96/61/EG av den 24 september 1996 om samordnade atgdrder for att forebygga och
begransa fororeningar (EGT L 257, 10.10.1996, s. 26).

Europaparlamentets och radets direktiv 2008/56/EG av den 17 juni 2008 om uppréttande av en ram for
gemenskapens atgirder pa havsmiljopolitikens omrade (Ramdirektiv om en marin strategi) (EUT L 164,
25.6.2008, s. 19).
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21

For att sdkerstilla att plastpellets hanteras pa ett sékert och ansvarsfullt sétt 1 alla led 1
leveranskedjan sé att forluster i miljon undviks, dr det nddvindigt att faststélla krav for
hantering av plastpellets ldngs hela leveranskedjan: produktion, framstillning av
masterbatcher och  beredningar, omvandling, avfallshantering (inklusive
materialdtervinning), distribution, omférpackning, transport, lagring och tankrengoring
vid rengoringsstationer.

Sadana krav bor ta hdnsyn till internationellt rekommenderad god hanteringspraxis
samt befintliga krav pa hantering av plastpellets som faststillts av branschen i
unionen.

Ekonomiska aktorer, EU-transportorer och transportorer fran linder utanfor EU bor
uppfylla kraven om hantering av plastpellets enligt en prioritetsordning, med det
Overordnade malet att forebygga utsldpp av pellets i miljon som hogsta prioritet.
Forsta steget bor darfor vara att forebygga spill av plastpellets frdn den priméra
inneslutningen vid rutinméssig hantering och ddrigenom minska risken for spill pa
lagsta mojliga niva, bland annat genom att undvika onddig hantering (t.ex. genom att
minska antalet dverforingspunkter) och genom att anvdnda forpackningar som &r sékra
mot genombrott av vassa foremal. Detta bor foljas av inneslutning av utspillda pellets
for att sékerstilla att de inte blir en forlust ut i miljon, och slutligen sanering efter ett
spill eller en forlust som ett sista steg.

Syftet ar att forebygga forluster av plastpellets ut i miljon for alla ekonomiska aktorer,
EU-transportorer och transportorer frén ldnder utanfor EU, men skyldigheterna for
mikroforetag, sma och medelstora foretag bor anpassas for att minska bordan for dem.

Registreringen av anldggningar som hanterar plastpellets och av transportdrer som
transporterar dem dr nddvandig for spéarbarheten av plastpellets som hanteras och
transporteras i varje medlemsstat och for att de behoriga myndigheterna ska kunna
utfora effektiva tillsynskontroller.

I syfte att forebygga forluster av plastpellets bor ekonomiska aktorer inritta,
genomfora och kontinuerligt uppdatera en riskbedomningsplan 1 vilken potentiella
spill och forluster identifieras samt sdrskilt dokumentera specifik utrustning och
forfaranden som inréttats for att forebygga, innesluta och sanera pelletforluster, med
beaktande av anldggningens och verksamhetens storlek.

For att gora det mgjligt for de behoriga myndigheterna att kontrollera att kraven 1
riskbeddmningsplanen dr uppfyllda bor ekonomiska aktorer tillhandahélla
myndigheterna den riskhanteringsplan som de har genomfort tillsammans med en
egenforsdkran om Gverensstimmelse.

Ekonomiska aktorer bor kunna vilja den specifika utrustning som ska installeras eller
det forfarande som ska utforas. De behoriga myndigheterna bor dock i samband med
att de kontrollerar efterlevnaden kunna kriva att de ekonomiska aktorerna dndrar sin
riskbeddmningsplan, bland annat genom att inom en viss tidsram vidta nagon av de
atgirder som fortecknas i1 denna forordning, for att sédkerstilla ett adekvat
genomforande av kraven i1 denna forordning.

I syfte att utvirdera ldmpligheten 1 den riskbeddmningsplan som utforts for varje
anldggning bor de ekonomiska aktdrerna fora register dver en uppskattning av den
mingd pellets som slédpps ut 1 miljon per ar, tillsammans med den totala méngd som
hanteras. For att minska bordan for de ekonomiska aktorerna fir informationen om
uppskattade utsldppta méngder anvindas inom ramen for rapporteringskravet i
kommissionens forordning (EU) 2023/2055.
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24)

(25)
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27)

P& grund av sdrdragen av deras verksamhet bor transportorer inte aldggas att
genomfora en riskbedomningsplan. De bor istdllet &ldggas att vidta konkreta atgérder
for att forebygga, innesluta och hantera spill och forluster. Dessa atgérder bor vara
foremal for de behoriga myndigheternas kontroller, framfor allt under
transportprocessen.

Ett framgangsrikt genomforande av de atgirder som kriv for att forebygga
pelletforluster kraver fullstindigt samarbete och engagemang fran personalen hos
ekonomiska aktorer, EU-transportdrer och transportorer fran ldnder utanfor EU.
Ekonomiska aktorer och EU-transportorer bor vara skyldiga att utbilda sin personal i
enlighet med den anstélldes sérskilda roller och ansvarsomraden for att sdkerstdlla att
de dr medvetna om och kan anvidnda den utrustning och utféra de forfaranden som
kravs for att sékerstélla att kraven i denna forordning uppfylls. Ekonomiska aktorer
och EU-transportorer bor ocksa vara skyldiga att 6vervaka och fora register dver de
relevanta atgdrderna for att genomfora kraven i den hér forordningen, till exempel
installation av nya uppfangningsanordningar. Om sa dr lampligt bér de anta
korrigerande atgirder, inbegripet, vid behov, forbéttring av den utrustning och de
forfaranden som ér i bruk.

Medelstora och stora foretag som driver anldggningar dér plastpellets hanteras i
mingder som Overstiger 1 000 ton kan ha storre risker for pelletforluster ut 1 miljon.
Dérfor bor dessa foretag aldggas att for varje anldggning vidta ytterligare atgéirder,
sdsom att genomfora en drlig intern beddmning och anta ett utbildningsprogram som
behandlar specifika utbildningsbehov och metoder. For dessa foretag géller dessutom
att de maste visa att kraven i denna forordning ar uppfyllda genom att de erhaller och
fornyar ett intyg som utfdrdats av certifierare. Dessa certifierare kan vara antingen ett
ackrediterat organ for bedomning av dverensstimmelse eller en miljokontrollant som
har fatt licens att bedriva kontroll- och godkidnnandeverksamhet i enlighet med
Europaparlamentets och ridets forordning (EG) nr 1221/2009%' om frivilligt
deltagande 1 gemenskapen miljéledning- och miljorevisionsordning (Emas). Intyget
bor vara utformat med ett unikt format for att sékerstélla enhetlig information.

Mikroforetag och smé foretag, samt medelstora och stora foretag som driver
installationer ddr plastpellets hanteras 1 méngder som understiger 1 000 ton, bor vara
skyldiga att utarbeta en egenforsikran om O&verensstimmelse. De bor ocksa ges
tillrackligt med tid for att visa sin efterlevnad.

For att gora det mgjligt for de behoriga myndigheterna att mer effektivt kontrollera
efterlevnaden av denna fOrordning bor certifierarna underritta de behdriga
myndigheterna om sina bedomningar. Intyg bor inte foregripa de behdriga
myndigheternas beddmning om dverensstimmelse.

For att bli Emas-registrerade maste ekonomiska aktorer folja miljolagstiftningen,
déribland denna forordning. Till f6ljd av detta bor ekonomiska aktorer som dr Emas-
registrerade anses uppfylla kraven 1 denna forordning, under fOrutsdttning att en
miljokontrollant har kontrollerat att kraven i denna forordning har tagits med i deras
miljoledningssystem och genomforts. Dessa ekonomiska aktorer bor déarfér undantas

31

Europaparlamentets och radets forordning (EG) nr 1221/2009 av den 25 november 2009 om frivilligt
deltagande for organisationer i gemenskapens miljolednings- och miljorevisionsordning (Emas) och om
upphéivande av forordning (EG) nr 761/2001 och kommissionens beslut 2001/681/EG och 2006/193/EG
(EUT L 342, 22.12.2009, s. 1).
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(32)

(33)

fran skyldigheter om certifiering och underrittelse till behoriga myndigheter nir de
fornyar egenforsékringar och riskbedomningar.

Behoriga myndigheter bor kontrollera att ekonomiska aktdrer, EU-transportdrer och
transportorer fran linder utanfor EU uppfyller skyldigheterna i denna foérordning med
hjdlp av de resultat som tillhandahélls som del av certifieringen eller som
egenforsdkran, om sé dr lampligt, baserade pd antingen miljoinspektioner eller andra
kontrollatgirder, med en riskbaserad metod. Inspektionerna bér om mdojligt samordnas
med dem som krdvs enligt annan unionslagstiftning. Behoriga myndigheter bor
tillhandahalla kommissionen information om genomforandet av forordningen.

I syfte att minimera effekterna av eventuella forluster bor den ekonomiska aktoren,
EU-transportoren eller transportéren fran ett land utanfor EU vidta nddvindiga
atgdrder for att aterstilla efterlevnaden. De korrigerande &tgidrderna bor std i
proportion till den identifierade Overtradelsen och de forvéntade skadliga effekterna
for miljon. Om behoriga myndigheter uppticker en Overtriddelse av denna forordning
bor de underrétta den ekonomiska aktoéren, EU-transportoren eller transportdren fran
ett land utanfor EU om den Overtrddelse som upptickts och kréva att korrigerande
atgirder vidtas for att aterstdlla efterlevnaden.

De behoriga myndigheterna bor ha en minimiuppsittning inspektions- och
tillsynsbefogenheter for att sdkerstélla att denna forordning efterlevs, for att samarbeta
med varandra snabbare och effektivare och for att avskriacka ekonomiska aktorer, EU-
transportorer och transportdrer frén linder utanfér EU frédn att Overtrdda denna
forordning. Dessa befogenheter bor vara tillrdckliga for att pd ett verkningsfullt sétt
hantera utmaningarna och hindra ekonomiska aktérer som inte foljer reglerna frén att
utnyttja luckor i tillsynssystemet genom att omlokalisera till en medlemsstat vars
behoriga myndigheter inte har beredskap for att bekdmpa olagliga metoder.

Behdriga myndigheter bor ta hinsyn till samtliga fakta och omstdndigheter i drendet
for att kunna anvédnda detta som bevis 1 sina inspektioner.

Mikroforetag, sma och medelstora foretag som ingér i leveranskedjan for pellets bor
uppfylla de relevanta skyldigheter som faststills i denna forordning. De kan dock
stillas infor proportionellt sett hogre kostnader och svarigheter nér de uppfyller vissa
av skyldigheterna. Kommissionen bor 6ka medvetenheten bland ekonomiska aktorer
och transportorer vad giller nddviandigheten av att forebygga pelletsforluster.
Kommissionen bor dessutom utarbeta utbildningsmaterial for att hjélpa dem att
fullgéra sina skyldigheter, sédrskilt nir det géller kraven 1 riskbedomningen.
Medlemsstaterna bor tillhandahélla dtkomst till information och stéd for efterlevnaden
av skyldigheter och riskbedomningskrav. Vad giller medlemsstaternas stod skulle
detta kunna omfatta tekniskt och ekonomiskt stéd samt specialiserad utbildning for
sma och medelstora foretag. Medlemsstaternas atgirder bor vidtas i enlighet med
tillimpliga regler om statligt stod.

For att underlitta ett gemensamt sétt att uppskatta forluster av plastpellets ut 1 miljon
ar det nodvéndigt att faststdlla en standardiserad metod i1 en standard som antas i
enlighet med Europaparlamentets och radets férordning (EU) nr 1025/201232.

32

[3] Europaparlamentets och radets forordning (EU) nr 1025/2012 av den 25 oktober 2012 om europeisk

standardisering och om &ndring av radets direktiv 89/686/EEG och 93/15/EEG samt av Europaparlamentets och
radets direktiv 94/9/EG, 94/25/EG, 95/16/EG, 97/23/EG, 98/34/EG, 2004/22/EG, 2007/23/EG, 2009/23/EG
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(34)

(35)

(36)

(37)

(38)

(39)

I forordning (EU) nr 1025/2012 faststdlls ett forfarande for invdndningar mot
harmoniserade standarder som inte helt uppfyller kraven i denna férordning.

For att sdkerstélla att malen 1 denna forordning uppnas och att kraven genomfors pa ett
effektivt sitt bor medlemsstaterna utse egna behoriga myndigheter som ansvarar for att
denna forordning tillimpas och efterlevs. Om det finns fler d4n en behorig myndighet 1
landet bor medlemsstaterna strdva efter ett nira samarbete mellan samtliga behoriga
myndigheter for att sdkerstilla att de kan utfora sina uppgifter pa ett effektivt sétt.

I syfte att sdkerstilla efterlevnad bor de behoriga myndigheterna dven vidta
nodvindiga steg, bland annat inspektioner och utfragningar nir de har tillgang till och
pd grundval av relevant information, déribland vél underbyggda klagomél som
lamnats in av tredjeparter. Tredjeparter som ldmnar in klagomal ska kunna uppvisa ett
tillrackligt intresse eller hdvda att en réttighet krankts.

Medlemsstaterna bor sdkerstdlla att alla atgérder som deras behdriga myndigheter
vidtar enligt denna fOrordning omfattas av effektiva rdttsmedel i enlighet med
artikel 47 i Europeiska unionens stadga om de grundliggande rittigheterna®’. Enligt
Europeiska unionens domstols fasta réttspraxis ankommer det pd medlemsstaternas
domstolar att sdkerstélla det rittsliga skyddet for de réittigheter som enskilda har enligt
unionsratten. Artikel 19.1 i fordraget om Europeiska unionen foreskriver dessutom en
skyldighet for medlemsstaterna att faststilla de mojligheter till 6verklagande som
behovs for att sikerstélla ett effektivt domstolsskydd inom de omraden som omfattas
av unionsritten. I detta avseende bor medlemsstaterna sidkerstdlla att allménheten,
inbegripet fysiska eller juridiska personer i enlighet med denna forordning, har ratt till
rattslig provning i linje med de skyldigheter som medlemsstaterna har dtagit sig 1
egenskap av parter i konventionen fran FN:s ekonomiska kommission for Europa
(Unece) om tillgéng till information, allmédnhetens deltagande i beslutsprocesser och
tillgang till rittslig provning i miljéfragor av den 25 juni 1998 (Arhuskonventionen)™*.

For att sikerstilla att ekonomiska aktorer effektivt avskrédcks fran att inte folja kraven 1
denna forordning bor medlemsstaterna faststilla regler for sanktioner vid overtriddelser
av denna forordning och sékerstilla att dessa regler genomfors. Sanktionerna bor vara
effektiva, proportionella och avskriackande. For att underldtta en mer enhetlig
tillimpning av sanktionerna bor dérfor gemensamma kriterier inrédttas for att faststélla
vilka typer av sanktioner samt nivder som ska foreskrivas i hidndelse av en
overtradelse. Dessa kriterier bor bland annat inbegripa dvertrddelsens art och allvar
samt de ekonomiska fordelar som har uppstétt i samband med Overtrddelsen for att
sakerstilla att de ansvariga frantas dessa fordelar.

Medlemsstaterna bor, nir de inrdttar sanktioner och atgirder vid overtradelser, se till
att botesnivén &r tillricklig for att pa ett effektivt satt avskriacka ekonomiska aktorer,
EU-transportorer och transportorer fran ldnder utanfor EU fran de ekonomiska fordelar
som hérrér fran bristande efterlevnad av denna forordning, inklusive vid upprepade
overtriadelser. Overtridelsens allvar bor vara utgingspunkten for de &tgirder som
vidtas av tillsynsmyndigheterna. I héndelse av en Overtrddelse som begatts av en

och 2009/105/EG samt om upphdvande av radets beslut 87/95/EEG och Europaparlamentets och radets
beslut 1673/2006/EG (EUT L 316, 14.11.2012, s. 12).

33
34

EGT C 326, 26.10.2012, s. 391.
https://unece.org/environment-policy/public-participation/aarhus-convention/text
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(40)

(41)

(42)

juridisk person ska det hogsta botesbeloppet motsvara minst 4 % av den ekonomiska
arsomsittningen i den berérda medlemsstaten.

Nar skada pa minniskors hédlsa har intrédffat till f6ljd av en Overtrddelse av denna
forordning bor medlemsstaterna sédkerstdlla att de personer som berdrs kan gora
ansprdk pa och erhalla ersittning for denna skada frdn de relevanta fysiska eller
juridiska personerna och, om sa &r lampligt, frdn de relevanta behdriga myndigheter
som dr ansvariga for dvertrddelsen. Sadana regler om erséttning bidrar till att uppna
malen att bevara, skydda och forbattra miljons kvalitet och skydda manniskors hélsa i
enlighet med artikel 191 1 fordraget om Europeiska unionens funktionssitt. De
understoder ocksé den ritt till liv, ménniskans rétt till integritet och det hélsoskydd
som faststdlls 1 artiklarna 2, 3 och 35 1 Europeiska unionens stadga om de
grundldggande rittigheterna, och rétten till ett effektivt rattsmedel som faststélls i
artikel 47 1 stadgan. Dessutom ger inte Europaparlamentets och radets direktiv
2004/35/EG* privata parter nigon ritt till ersittning till f6ljd av miljéskada eller ett
Overhidngande hot om en sadan skada.

For att sdkerstdlla att enskilda personer kan forsvara sina rittigheter vid skador pa
hilsan som orsakas av Overtrddelser av denna forordning, och dédrmed sékerstélla att
den verkstdlls mer effektivt, bor icke-statliga organisationer som frimjar skydd av
minniskors hélsa eller miljon, inklusive de som fridmjar konsumentskydd och
uppfyller alla eventuella krav enligt nationell ritt, ges befogenhet att som en del av den
berérda allmédnheten delta i1 forfaranden, efter vad medlemsstaterna faststéller,
antingen pa den drabbades vignar eller till stod for den drabbade, utan att det paverkar
nationella rittegdngsregler om foretridande och forsvar vid domstol. Medlemsstaterna
atnjuter vanligen processuell autonomi for att sékerstilla ett effektivt rattsmedel mot
Overtrddelser av unionsritten, under f{Orutsittning att likvdrdighets- och
effektivitetsprinciperna respekteras. Erfarenheten visar emellertid att d&ven om det
finns overvéldigande epidemiologiska bevis for fororeningars negativa konsekvenser
for befolkningens hélsa, i synnerhet nédr det giller luft, &r det svért for dem som
drabbas att med de rittegingsregler om bevisborda som vanligen giéller i
medlemsstaterna uppvisa ett orsakssamband mellan den skada som lidits och
overtradelsen. Det dr dédrfor nddvindigt att anpassa den bevisborda som ér tillaimplig
pa sadana situationer. Nér en enskild person kan ge tillrackligt tillforlitliga bevis for att
ge upphov till en presumtion att overtrddelsen av denna forordning &r ursprung till
skadan som orsakades pa en enskild persons hélsa, eller har bidragit avsevart till den,
bor det aligga svaranden att motbevisa den presumtionen i syfte att undgé
ansvarsskyldighet.

I syfte att beakta den tekniska och vetenskapliga utvecklingen bor befogenheten att
anta akter 1 enlighet med artikel 290 1 EUF-fordraget delegeras till kommissionen med
avseende pé dndringar av bilagorna. Det &r sérskilt viktigt att kommissionen genomfor
lampliga samrad under sitt forberedande arbete, inklusive pa expertnivd, och att dessa
samrad genomfors i enlighet med principerna i det interinstitutionella avtalet av den 13
april 2016 om bittre lagstiftning®®. For att sdkerstilla lika stor delaktighet i
forberedelsen av delegerade akter erhdller Europaparlamentet och radet alla handlingar
samtidigt som medlemsstaternas experter, och deras experter ges systematiskt tilltrdde

35

36

Europaparlamentets och radets direktiv 2004/35/EG av den 21 april 2004 om miljéansvar for att
forebygga och avhjilpa miljoskador (EUT L 143, 30.4.2004, s. 56).
EUT L 123, 12.5.2016, s. 1.
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(43)

(44)

till moten 1 kommissionens expertgrupper som arbetar med forberedelse av delegerade
akter.

For att sédkerstélla enhetliga villkor for genomférandet av denna forordning bor
kommissionen tilldelas genomforandebefogenheter avseende rapportering av
information om genomforandet av denna forordning.

For att ge ekonomiska aktorer, EU-transportorer och transportorer fran lander utanfor
EU tillrackligt med tid for att anpassa sig till kraven 1 denna forordning bor dess
tillimpning senareldggas.

HARIGENOM FORESKRIVS FOLJANDE.

Artikel 1

Innehall och tillimpningsomrade

I denna forordning faststélls skyldigheter for hantering av plastpellets i alla steg i
leveranskedjan for att forhindra forluster.

Denna forordning ska tillimpas pa foljande aktorer:

(a) Ekonomiska aktérer som hanterar plastpellets i unionen i méingder som
overstiger fem ton under det foregaende kalenderaret.

(b) EU-transportorer och transportorer fran linder utanfor EU som transporterar
plastpellets 1 unionen.

Artikel 2

Definitioner

I denna forordning avses med

(a)

(b)
(©)

(d)

(e)

plastpellet: liten massa av forformat polymerhaltigt gjutmaterial med relativt
enhetliga dimensioner i ett visst parti, som anviands som ramaterial vid tillverkning
av plastprodukter.

spill: engéngsutslapp av plastpellets fran den primédra inneslutningen.

forlust: ett enstaka eller langvarigt utsldpp av plastpellets fran anlidggningens gréns
mot miljon eller fran véigfordon, jarnvdgsvagnar eller fartyg i inlandssjofart som
transporterar plastpellets.

anldiggning: varje lokal, byggnad, miljo eller plats inom vilken en eller flera
ekonomiska verksamheter som inbegriper hantering av plastpellets bedrivs.

ekonomisk aktor: varje fysisk eller juridisk person som helt eller delvis driver eller
kontrolleraren anldggning eller, om det finns bestimmelser om detta i den nationella
lagstiftningen, varje person som har givits rétten att fatta avgdérande ekonomiska
beslut med avseende pa anldggningens tekniska funktionssétt.
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®

(2

(h)

(@)

W)

(k)

)

EU-transportor: varje fysisk eller juridisk person som é&r etablerad i en medlemsstat
och som inom ramen for sin ekonomiska verksamhet transporterar plastpellets med
vigfordon, jarnvigsvagnar eller fartyg i inlandssjofart.

transportor fran ett land utanfor EU: varje fysisk eller juridisk person som ar
etablerad 1 ett tredjeland och som inom ramen for sin ekonomiska verksamhet
transporterar plastpellets med végfordon, jarnvégsvagnar eller fartyg i inlandssjofart.

mikroforetag, sma eller medelstora foretag: mikroforetag samt sma eller medelstora
foretag 1 den betydelse som avses i1 bilagan till kommissionens rekommendation
2003/361/EG*’.

stort foretag: ett foretag som inte dr ett mikroforetag, ett litet eller ett medelstort
foretag.

behorig myndighet: en myndighet eller ett organ som utsetts av en medlemsstat for
att fullgora skyldigheterna enligt denna férordning.

certifierare: avser nagot av foljande:

1. Ett organ for bedomning av Overensstimmelse enligt definitionen i
artikel 2.13 i Europaparlamentets och ridets forordning (EG) 765/20083%
eller en forening eller grupp av sddana organ som har fitt ackreditering i
enlighet med den hér forordningen.

ii.  En miljokontrollant enligt definitionen 1 artikel 2.20 b 1 forordning (EG)
nr 1221/2009.

bedomning av overensstimmelse: process dir det visas huruvida en anlidggning
uppfyller de tillampliga reglerna i denna forordning och 1 de delegerade akter som
antagits pa grundval av denna foérordning.

Artikel 3
Allménna skyldigheter

Ekonomiska aktdrer, EU-transportdrer och transportorer frdn ldnder utanfér EU ska
sdkerstilla att forluster undviks. Om forluster intriaffar ska ekonomiska aktorer, EU-
transportorer och transportdrer fran ldnder utanfor EU vidta omedelbara atgarder for
att sanera dessa.

Ekonomiska aktdrer och EU-transportorer ska underrdtta den behoriga myndigheten,
pa ett sitt som faststélls av den senare, om varje anldggning som de driver och om
nér de utfor transport av plastpellets, 1 tillaimpliga fall.

Ekonomiska aktorer och EU-transportorer ska underrétta de behoriga myndigheterna
1 den medlemsstat dir de dr etablerade om alla betydande &ndringar i deras
anldggningar och deras verksamhet med anknytning till hanteringen av plastpellets,
inklusive eventuell nedstdngning av en befintlig anldggning.

37

38

Kommissionens rekommendation av den 6 maj 2003 om definitionen av mikroféretag samt sma och
medelstora foretag (EUT L 124, 20.5.2003, s. 36).

Europaparlamentets och radets foérordning (EG) nr 765/2008 av den 9 juli 2008 om krav for
ackreditering och marknadskontroll i samband med saluféring av produkter och upphédvande av
forordning (EEG) nr 339/93 (EUT L 218, 13.8.2008, s. 30).
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De behoriga myndigheterna ska uppritta och fora ett offentligt register med den
information som de har mottagit i enlighet med punkterna 3 och 4.

Artikel 4
Skyldigheter avseende hantering av plastpellets

Ekonomiska aktorer ska vidta foljande atgirder:

(a) Uppritta en riskbedomningsplan for varje anldggning i1 enlighet med bilaga I
med beaktande av anldggningens karaktir och storlek samt verksamhetens
omfattning.

(b) Installera den utrustning och utfora de forfaranden som beskrivs i den
riskbeddmningsplan som avses i led a.

(¢) Underritta de behdriga myndigheterna i den medlemsstat diar anliggningen ar
beldgen om den riskbedomningsplan som avses i led a tillsammans med en
egenforsdkran om Overensstimmelse som utfirdats i enlighet med forlagan i
bilaga II.

Ekonomiska aktorer ska hélla riskbedomningsplanen uppdaterad med sérskilt beaktande av de
svagheter som identifierats genom deras erfarenhet av hantering av plastpellets, och ska pa
begéran gora den tillginglig for de behoriga myndigheterna.

2.

Ekonomiska aktorer som dr medelstora och stora féretag som driver anldggningar dir
plastpellets i mingder som Overstiger 1 000 ton hanterats under det foregdende
kalenderéret eller som &r mikroforetag eller sma foretag ska underrdtta om
uppdateringar av riskbedomningsplanen for varje anliggning samt om fornyelse av
egenforsdkran om Overensstimmelse till den behdriga myndigheten vart femte ar
efter den senaste underrittelsen.

De behoriga myndigheterna fir krdva att ekonomiska aktorer vidtar foljande
atgarder:

(a) Andra riskbedomningsplaner som anmilts i enlighet med punkterna 1 och 2 for
att sakerstélla att forlusterna effektivt kan forebyggas eller, om sa ar lampligt,
inneslutas och saneras samt att bilaga I efterlevs.

(b) Genomfora nagon av de atgirder som fortecknas i bilaga 11 god tid.

De behoriga myndigheterna ska upprétta, uppritthélla och uppdatera ett register med
de riskbedémningsplaner och egenforsdkringar om Gverensstimmelse som anmalts i
enlighet med punkterna 1 och 2 i denna artikel. Registret ska vara tillgdngligt for
allménheten pé en webbplats.

EU-transportorer och transportorer frén lander utanfor EU ska sdkerstdlla att de
atgirder som anges 1 bilaga III genomf6rs under lastning och lossning, transportresor,
rengdring och underhall.

Nér ekonomiska aktorer genomfor de dtgérder som anges 1 den riskbeddmningsplan
som uppréttats 1 enlighet med bilaga I och nir EU-transportdrer och transportorer
frdn lander utanfor EU genomfor de dtgdrder som anges i bilaga III ska de vidta
atgdrder 1 foljande prioritetsordning:

(a) Atgirder for att forebygga spill.
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(b) Atgirder for att innesluta spill i syfte att undvika att spillet blir forluster.
(c) Atgirder for att sanera efter ett spill eller en forlust.
7. Ekonomiska aktoérer och EU-transportorer ska ha foljande skyldigheter:

(a) Saikerstilla att deras personal utbildas i enlighet med sina specifika roller och
ansvarsomraden och att de 4r medvetna om och kan anvédnda relevant
utrustning och utféra de forfaranden som faststéllts for att sékerstélla
efterlevnaden av denna férordning.

(b) Uppritthdlla register Over de atgirder som vidtagits for att fullgora
skyldigheterna i denna artikel.

(c) Fora register over de uppskattade arliga forlustmiangderna och den totala
mangden plastpellets som hanteras.

Fran och med sex ménader efter offentliggérandet av den relevanta harmoniserade standarden
1 Europeiska unionens officiella tidning, eller frin och med den dag d& den genomforandeakt
som avses 1 artikel 13.2 i denna férordning borjar tillimpas, ska ekonomiska aktorer uppskatta
de forlustmangder som avses i led c 1 forsta stycket i enlighet med den standardiserade metod
som avses i artikel 13.

Ekonomiska aktorer och EU-transportorer ska bevara de register som avses 1 leden b och c 1
denna punkt under en period pa fem &r och gora dem tillgingliga for behoriga myndigheter
och, vid behov och pa forfragan, for certifierare.

8. Om en atgird som har vidtagits for att forebygga, innesluta eller sanera spill och
forluster misslyckas ska ekonomiska aktorer, EU-transportorer och transportorer fran
lander utanfor EU sa snart som mojligt vidta korrigerande atgérder.

9. Varje 4r ska ekonomiska aktorer som inte dr mikroforetag eller smé foretag och som
driver anldggningar dér plastpellets i miangder 6ver 1 000 ton har hanterats under det
foregdende kalenderaret for varje anldggning utfora en intern beddmning av status
for anldggningens efterlevnad med kraven 1 den riskbeddmningsplan som faststélls 1
bilaga I. Den interna beddmningen far omfatta bland annat f6ljande:

(a) Uppskattade mingder forluster och orsakerna till dem.

(b) Den utrustning och/eller de forfaranden for att forebygga, innesluta och sanera
som inforts 1 syfte att undvika framtida forluster, och deras effektivitet.

(¢) Diskussioner med personalen, inspektioner av utrustning och forfaranden som
inforts samt Gversyn av relevant dokumentation.

Artikel 5

Certifiering

1. Senast den ... [Publikationsbyran: infoga datumet = 24 mdnader efter denna
forordnings ikrafttrddande] och direfter vart tredje ar ska ekonomiska aktorer som ér
stora fOretag visa att varje anldggning dir plastpellets hanterades 1 méangder 6ver
1 000 ton under det foregdende kalenderaret uppfyller kraven i bilaga I genom att
erhélla ett intyg utfardat av en certifierare.

2. Senast den ... [Publikationsbyran: infoga datumet = 36 mdnader efter denna
forordnings ikrafttrddande] och darefter vart fjarde ar ska ekonomiska aktorer som é&r
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medelstora foretag visa att varje anldggning dér plastpellets hanterades i méangder
over 1 000 ton under det foregdende kalenderéret uppfyller kraven i bilaga I genom
att erhélla ett intyg utfardat av en certifierare.

3. Certifierare ska utfora stickprovskontroller for att sékerstéilla att alla atgdrder i
riskbeddmningsplanen som genomfors i enlighet med bilaga I genomf6rs korrekt.

4. Intygen ska uppfylla foljande krav:
(a) Vara utfirdade i enlighet med forlagan 1 bilaga IV och i elektroniskt format.

(b) Ange den ekonomiska aktoren, den anldggning som omfattas av intyget,
datumet for de stickprovskontroller som gjorts samt giltighetstiden.

(c) Intyga Overensstimmelse for den anliggning som omfattas av intyget med
kraven i bilaga I.

5. Certifierare ska utan onddigt drojsmal underrdtta den behodriga myndigheten om
foljande:

(a) Intyg som utfardats.
(b) Intyg som dragits in tillfélligt eller aterkallats.
(c) Andringar i intyg.

De behoriga myndigheterna ska uppritta ett register over intygen och halla detta register
uppdaterat. Registret ska vara tillgangligt for allmdnheten pa en webbplats.

Artikel 6
Miljoledningssystem

Ekonomiska aktorer som dr registrerade 1 gemenskapens miljolednings- och
miljorevisionsordning i enlighet med forordning (EG) nr 1221/2009 ar undantagna fran
anmalningsskyldigheten enligt artikel 4.2 och skyldigheterna i artikel 5.1 och 5.2 1 denna
forordning under forutséittning att miljokontrollanten enligt definitionen 1 artikel 2.20 i
forordning (EG) nr 1221/2009 har kontrollerat att kraven 1 bilaga I har tagits med 1 den
ekonomiska aktorens miljoledningssystem och att de har genomforts.

Artikel 7
Ackreditering av certifierare
Den ackreditering av certifierare som avses 1 artikel 3 k 1 ska omfatta en beddmning av
efterlevnaden av foljande krav:

(a) Certifieraren ska vara oberoende av den ekonomiska aktdren,

(b) Certifieraren, dennes foretagsledning och den personal som ansvarar for att
genomfora beddmningen av Overensstimmelse far inte delta 1 nagon
verksamhet som kan paverka deras objektivitet och integritet i samband med
certifieringen.

(c) Certifieraren och dennes personal ska utféra sin verksamhet med storsta
mojliga yrkesintegritet och erforderlig teknisk kompetens och ska vara fria fran

27

SV



SV

patryckningar och incitament, bland annat ekonomiska, som kan péaverka deras
omdome eller resultaten av deras certifieringsverksamhet.

(d) Certifieraren ska ha den sakkunskap, utrustning och infrastruktur som krévs for
att utfora bedomningen av Overensstimmelse som denne har utsetts att
genomfora.

(e) Certifieraren ska ha tillrickligt stor och for andamalet kvalificerad och erfaren
personal for att genomfora bedomningen av 6verensstimmelse.

(f)  Certifierarens personal ska iaktta tystnadsplikt betréffande all information som
de erhaller vid utférandet av sina bedomningar av 6verensstimmelse.

(g) Om certifieraren ldgger ut specifika uppgifter med anknytning till
certifieringen pd underentreprenad eller anlitar ett dotterbolag ska denne
ansvara fullt ut for underentreprendren eller dotterbolaget och bedéma samt
overvaka underentreprendrens eller dotterbolagets kvalifikationer och det
arbete som utforts av dem.

Artikel 8

Kontroll av efterlevnad och rapportering

Behoriga myndigheter ska kontrollera att ekonomiska aktorer, EU-transportorer och
transportorer fran ldnder utanfor EU uppfyller de skyldigheter som faststélls i denna
forordning, med beaktande av den information som ldmnas i den egenforsdkran som
avses 1 artikel 4.1 och 4.2 och tillhandahélls av certifierare 1 enlighet med artikel 5.5.
De behoriga myndigheterna ska wutféra miljoinspektioner och vidta andra
kontrollatgirder enligt en riskbaserad strategi.

Senast den ... [Publikationsbyrén: for in datumet = forsta dagen i den manad som
foljer efter fyra ar efter dagen for denna forordnings ikrafttrddande] och vart tredje ar
dérefter ska medlemsstaterna till kommissionen ldmna en rapport med kvalitativ och
kvantitativ information om genomférandet av denna forordning under det foregdende
kalenderéret. Informationen ska omfatta foljande:

(a) Antalet ekonomiska aktorer per fOretagsstorlek enligt kommissionens
rekommendation 2003/361/EG och per ekonomisk verksamhet och deras
anldggningar, och antalet EU-transportdorer och det antal av deras
transportmedel som anvinds for transport av plastpellets.

(b) Antalet riskbeddomningsplaner, egenforsdkran som ldmnats in i enlighet med
artikel 4.1 och 4.2 samt intyg som lamnats in 1 enlighet med artikel 5.5.

(¢) Antalet miljoinspektioner och andra kontrollatgérder som utforts enligt punkt 1
1 denna artikel och resultaten av dessa samt antalet tillbud och olyckor som
rapporterats i enlighet med artikel 9.1 och de dtgérder som vidtagits i hindelse
av bristande efterlevnad med de skyldigheter som faststills i denna forordning.

Kommissionen ska i genomforandeakter faststidlla formatet for de rapporter som
avses 1 punkt 2.

Artikel 9
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Tillbud och olyckor

Utan att det paverkar tillimpningen av direktiv 2004/35/EG ska EU-transportorer
och transportorer fran ldnder utanfér EU 1 hdndelse av ett tillbud eller en oavsiktlig
forlust som avsevirt paverkar ménniskors hilsa eller miljon omedelbart gora
foljande:

(a) Underritta den behoriga myndighet pa vars territorium tillbudet eller olyckan
intraffade och de uppskattade forlustmingderna.

(b) Vidta atgarder for att begrinsa hélso- eller miljokonsekvenserna och for att
forhindra ytterligare tillbud eller olyckor.

Den behoriga myndighet pa vars territorium tillbudet eller olyckan intridffade ska vid
behov begira att ekonomiska aktdorer, EU-transportorer och transportorer fran lander
utanfor EU vidtar lampliga kompletterande atgdrder for att begransa hélso- eller
miljokonsekvenserna och for att forhindra ytterligare tillbud eller olyckor.

I hindelse av tillbud eller olyckor som i betydande grad paverkar ménniskors hélsa
eller miljon i1 en annan medlemsstat ska den behoériga myndighet pa vars territorium
tillbudet eller olyckan intrdffade omedelbart underritta den behoriga myndigheten i
den andra medlemsstaten.

Artikel 10

Bristande efterlevnad

I handelse av en Overtradelse av reglerna i denna forordning ska ekonomiska aktorer,
EU-transportorer och transportorer fran ldnder utanfor EU omedelbart

(a) underritta den behoriga myndigheten,

(b) wvidta de atgdrder som &r nodvéndiga for att sdkerstélla att efterlevnaden sé
snabbt som mojligt aterstélls,

(c) efterleva eventuella kompletterande atgérder som den behdriga myndigheten
beslutar dr nodvindiga for att aterstilla efterlevnaden.

Om overtrddelsen av reglerna 1 denna forordning utgdr en omedelbar fara for
ménniskors hélsa eller hotar att ha omedelbar betydande negativ inverkan pa miljon
fdr den behdriga myndigheten tillfdlligt upphdva verksamheten i anliggningen till
dess att efterlevnaden ar aterstélld i enlighet med leden b och ¢ i punkt 1.

Artikel 11
Utseende av behoriga myndigheter och deras befogenheter

Medlemsstaterna ska utse en eller flera behdriga myndigheter for tillimpningen och
tillsynen av denna férordning.

Medlemsstaterna ska tilldela de behoriga myndigheterna befogenheter att genomfora
nddvéndiga inspektioner och nddvéndig tillsyn for att sdkerstilla att detta direktiv
efterlevs.

De befogenheter som avses 1 punkt 2 ska minst innehdlla fo6ljande:
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(a) Befogenhet att fa tillgang till alla relevanta handlingar, relevanta data eller
relevant information med anknytning till en Overtrddelse som omfattas av
denna fOrordning, oavsett form och format och oberoende av deras
lagringsmedium eller lagringsplats, samt befogenhet att gora eller erhalla
kopior av dessa.

(b) Befogenhet att begira relevanta handlingar, relevanta data eller relevant
information med anknytning till en 6vertrddelse som omfattas av detta direktiv
fran fysiska eller juridiska personer, oavsett form och format och oberoende av
deras lagringsmedium eller lagringsplats, i syfte att faststdlla huruvida en
overtridelse av denna forordning har dgt rum eller d4ger rum samt uppgifter om
den overtradelsen.

(c) Befogenhet att pd eget initiativ inleda en inspektion for att se till att
overtradelser som omfattas av denna forordning upphér eller forbjuds.

(d) Befogenhet att fa tilltrdde till anldggningar.

De behoriga myndigheterna far anvdnda all information, alla handlingar,
undersokningsresultat, yttranden eller underrittelser som underlag for sina
miljoinspektioner och andra kontrolldtgidrder oavsett i vilken form eller pd vilket
medium de lagras.

Om det finns mer &n en behorig myndighet pd en medlemsstats territorium ska
medlemsstaten  sdkerstdlla  att  ldmplig  kommunikation och  ldmpliga
samordningsmekanismer inrittas.

Artikel 12

Stod for efterlevnaden

Kommissionen ska utarbeta medvetandehdjande material och utbildningsmaterial om
hur kraven i denna forordning genomfors pa ett korrekt sitt, i samrdd med
foretradare for ekonomiska aktorer, transportorer och certifierare, inbegripet
mikroforetag, sma och medelstora foretag, och 1 samarbete med behoriga
myndigheter.

Medlemsstaterna ska sédkerstdlla att ekonomiska aktorer och transportorer, sdrskilt
mikroforetag, smé och medelstora foretag, far tillgang till information och stod for
efterlevnaden av denna forordning.

Utan att det paverkar tillimpningen av gillande regler for statligt stod far det stod som avses i
forsta stycket ges 1 form av foljande:

(a) Ekonomiskt stod.

(b) Tillgang till finansiering.

(c) Specialiserad utbildning av ledningen och personalen.
(d) Organisatoriskt och tekniskt stod.

Medlemsstaterna ska framja utbildningsprogram for kvalificering av certifierarens
personal.

Artikel 13
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Standardiserad metod

For efterlevnaden av den skyldighet som avses i artikel 4.7 forsta stycket led c ska en
metod for att uppskatta forlustméngderna utvecklas i harmoniserade standarder i
enlighet med de forfaranden som faststills genom forordning (EU) nr 1025/2012.

Om ingen europeisk standardiseringsorganisation accepterar begiran om att utarbeta
en harmoniserad standard eller om kommissionen anser att den foreslagna standarden
inte uppfyller de krav den syftar till att omfatta, ska kommissionen inrédtta den metod
som avses 1 punkt 1 genom en genomforandeakt.

Artikel 14
Hantering av klagomal och méjlighet till rittslig provning

Fysiska eller juridiska personer eller organisationer med tillrdckligt intresse enligt
unionslagstiftningen eller de som anser att deras réttigheter har krénkts ska ha ritt att
lamna in motiverade klagomal till behoriga myndigheter ndr de mot bakgrund av
objektiva omstindigheter anser att en ekonomisk aktor, EU-transportor eller
transportor fran ett land utanfér EU inte f6ljer bestimmelserna 1 denna foérordning.

Enligt det fOrsta stycket anses att icke-statliga enheter eller organisationer som framjar
méinniskors hélsa, milj6 eller konsumentskydd och som uppfyller andra krav enligt nationell
ritt har ett tillrdckligt intresse.

2.

SV

De behdriga myndigheterna ska bedoma de motiverade klagomalen som avses i
punkt 1 och, om séd krdvs, vidta de atgirder som behdvs, inklusive kontroller och
utfragningar av personen eller organisationen, for att kontrollera dessa klagomal. Om
klagomaélen anses vilgrundade ska de behoriga myndigheterna vidta de atgirder som
kravs 1 enlighet med artikel 4.3.

Behoriga myndigheter ska snarast mojligt informera den person eller organisation
som avses 1 punkt 1 och som rapporterade sitt klagomal till myndigheten om sitt
beslut att tillmotesga eller avsla begiran om atgarder som anges i klagomalet och ska
ange skilen for detta.

Medlemsstaterna ska sdkerstélla att en person eller organisation som avses 1 punkt 1
som ldmnar in ett motiverat klagomél ska ha mdjlighet att fa alla beslut om
klagomalet liksom den behoriga myndighetens beslut, handlingar eller underlatelse
att handla enligt denna forordning provade i processrittsligt och materiellt hinseende
i domstol eller av ndgot annat oberoende och opartiskt offentligt organ, vilket inte
ska péverka tillampningen av nationell lagstiftning enligt vilken alla mdojligheter till
administrativ provning ska vara uttdmda innan en réttslig provning kan komma 1
fraga. Provningarna ska vara objektiva, rittvisa, snabba och inte odverkomligt
kostsamma, och ska ombesorja lampliga och dndamédlsenliga provningsmekanismer
som vid behov innefattar forbudsforeldggande.

Medlemsstaterna ska sdkerstilla att praktiska upplysningar om de administrativa eller
rittsliga overprovningsforfaranden som avses i denna artikel finns tillgéngliga for
allménheten.

Artikel 15
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Sanktioner

Utan att det paverkar medlemsstaternas skyldigheter enligt Europaparlamentets och
radets direktiv 2008/99/EG*, ska medlemsstaterna faststilla regler om sanktioner for
overtridelser av denna forordning och vidta alla nddvdndiga atgérder for att
sakerstdlla att de tillimpas. Sanktionerna ska vara effektiva, proportionella och
avskrickande.

De sanktioner som avses 1 punkt 1 ska innefatta boter som é&r star i proportion till
omsittningen for den juridiska person eller inkomsten for den fysiska person som har
begatt overtrddelsen. Nivan pd boterna ska berdknas pa ett sddant sitt att det
sakerstdlls att de dndamalsenligt berdvar personen som dr ansvarig for
overtradelserna de ekonomiska fordelar som hérrdr fran dessa Overtrddelser. Nivan
pa boterna ska gradvis hojas vid upprepade Overtrddelser. I hindelse av en
overtridelse som begitts av en juridisk person ska det hogsta botesbeloppet vara
minst 4 % av den ekonomiska aktdrens drsomsédttning i1 den berérda medlemsstaten
under det rdkenskapsar som foregick botesbeslutet.

Medlemsstaterna ska sdkerstélla att de sanktioner som faststélls 1 enlighet med denna
artikel tar vederborlig hansyn till féljande, beroende pa vad som éar tillimpligt:

(a) Overtridelsens karaktir, allvar och omfattning.
(b) Om 6vertradelsen skett med uppsat eller genom oaktsamhet.

(c) Den befolkning eller miljé som drabbats av overtrddelsen, med beaktande av
hur 6vertradelsen paverkat malet att uppna en hog skyddsniva for manniskors
hélsa och miljon.

(d) Den ekonomiska situationen for den ekonomiska aktéren, EU-transportdren
eller transportoren fran ett land utanfér EU.

Artikel 16
Ersiittning

Nér skada pa ménniskors hélsa har intréffat till foljd av en Gvertrddelse av denna
forordning ska medlemsstaterna sdkerstilla att de personer som berdrs kan goéra
ansprdk pad och erhilla ersittning for denna skada fran de relevanta fysiska eller
juridiska personerna och, om sa ar ldmpligt, fran de relevanta behoriga myndigheter
som &r ansvariga for dvertradelsen.

Medlemsstaterna ska sdkerstilla att icke-statliga organisationer som frimjar skydd av
ménniskors hilsa eller miljon och uppfyller eventuella krav enligt nationell
lagstiftning far, som en del av den berdrda allménheten, foretrida de drabbade
enskilda personerna och vicka grupptalan for ersittning. Medlemsstaterna ska
sakerstilla att ett ansprak for en overtrddelse som leder till en skada inte kan drivas
tva ganger av de berdrda personer och de icke-statliga organisationer som avses i
denna punkt.

Medlemsstaterna ska sédkerstélla att nationella regler och forfaranden for ansprak pa
ersittning utformas och tillimpas pé ett sddant sitt att de inte gor det omojligt eller
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Europaparlamentets och radets direktiv 2008/99/EG av den 19 november 2008 om skydd for miljon
genom straffrittsliga bestimmelser (EUT L 328, 6.12.2008, s. 28).
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alltfor svart att utova rétten till erséttning for skada som orsakats av en overtradelse i
enlighet med punkt 1.

4. Om det ansprak pa erséttning som avses i1 punkt 1 stéds av bevisning som visar att
det kan antas finnas ett orsakssamband mellan skadan och Overtrddelsen, ska
medlemsstaterna sdkerstilla att den person som ar ansvarig for overtrddelsen har
bevisbordan och ddrmed ska bevisa att Overtrddelsen inte orsakade skadan eller
bidrog till den.

5. Medlemsstaterna ska sdkerstdlla att preskriptionstiderna for ansprdk pa sadan
ersdttning som avses i1 punkt 1 inte dr kortare &n fem &ar. Dessa preskriptionstider ska
inte borja 16pa forrdn overtrddelsen har upphdrt och personen som gor ansprak pé
ersdttningen kénner till eller rimligen kan forvédntas kdnna till att han eller hon
orsakats skada av en dvertradelse i enlighet med punkt 1.

Artikel 17
Andringar av bilagor

Kommissionen ges befogenhet att anta delegerade akter i enlighet med artikel 19 med
avseende pd att dndra bilagorna [-IV for att ta hinsyn till den tekniska och vetenskapliga
utvecklingen.

Nér kommissionen antar de delegerade akter som avses i forsta stycket ska foljande beaktas:

(a) Erfarenheterna fran genomforandet av de skyldigheter som anges i artiklarna 4
och 5.

(b) Relevanta internationella standarder.
(c) Sérdragen hos de berdrda sektorerna.

(d) Mikroforetags, sma och medelstora foretags sdrskilda behov.

Artikel 18

Utdvande av delegeringen

1. Befogenheten att anta delegerade akter ges till kommissionen med forbehall for de
villkor som anges i denna artikel.

2. Den befogenhet att anta delegerade akter som avses 1 artikel 17 ska tilldelas
kommissionen for en period pd fem ar fran och med [Publikationsbyrdn: for in
datumet = fOrsta dagen i den ménad som fOljer efter dagen for denna forordnings
ikrafttradande]. Kommissionen ska utarbeta en rapport om delegeringen av
befogenhet senast nio ménader fore utgangen av perioden pa fem ar. Delegeringen av
befogenhet ska genom tyst medgivande forlingas med perioder av samma ldngd,
savida inte Europaparlamentet eller radet motsétter sig en sddan forlaingning senast
tre manader fore utgangen av perioden i friga.

3. Den delegering av befogenhet som avses 1 artikel 17 far ndr som helst aterkallas av
Europaparlamentet eller radet. Ett beslut om aterkallelse innebér att delegeringen av
den befogenhet som anges 1 beslutet upphor att gélla. Beslutet far verkan dagen efter
det att det offentliggdrs i1 Europeiska unionens officiella tidning, eller vid ett senare i
beslutet angivet datum. Det paverkar inte giltigheten av delegerade akter som redan
har trétt 1 kraft.
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4. Innan kommissionen antar en delegerad akt ska den samrada med experter som
utsetts av varje medlemsstat i enlighet med principerna i det interinstitutionella
avtalet av den 13 april 2016 om bittre lagstiftning.

5. Sa snart kommissionen antar en delegerad akt ska den samtidigt delge
Europaparlamentet och radet denna.

6. En delegerad akt som antas enligt artikel 17 ska trdda i kraft endast om varken
Europaparlamentet eller radet har gjort invindningar mot den delegerade akten inom
en period pa tvd ménader fran den dag dd akten delgavs Europaparlamentet och
radet, eller om bade Europaparlamentet och radet, fore utgdngen av den perioden, har
underréttat kommissionen om att de inte kommer att invinda. Denna period ska
forlangas med tva manader pa Europaparlamentets eller radets initiativ.

Artikel 19
Ikrafttriadande och tillimpning

Denna forordning trider i kraft den tjugonde dagen efter det att den har offentliggjorts i
Europeiska unionens officiella tidning.

Denna forordning ska tilldmpas fran och med den [Publikationsbyrdn: for in datumet = 18
mdnader efter denna forordnings ikrafitridande]. Artikel 3.1 ska dock tilldmpas fran och med
den [Publikationsbyran: for in datumet for denna forordnings ikrafttridande].

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

Utfardad i Bryssel den
Pa Europaparlamentets vdagnar Pa radets vignar
Ordféranden Ordféranden
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