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MOTIVERING

1. BAKGRUND TILL FORSLAGET
. Motiv och syfte med forslaget

Europeiska unionen har utarbetat ett omfattande regelverk for kemikalier, for att sakerstalla en
hog skyddsniva for manniskors halsa och miljon mot de skadliga effekterna av kemikalier, fa
den inre marknaden for kemikalier att fungera effektivt och framja konkurrenskraften och
innovationen for EU:s industri. Regelverket utgors av Over 40 lagar pad omradena i)
produktion och utsldppande pa marknaden av kemikalier och produkter innehallande
kemikalier, ii) utslapp av kemikalier och arbetstagares sakerhet, iii) konsumentprodukter, iv)
livsmedel och foder, v) miljo.

Vid kontrollen av andamalsenligheten av den mest relevanta EU-lagstiftningen om
kemikalier! var slutsatsen att lagstiftningen i fraga har avsett resultat och ar andamalsenlig.
Det finns emellertid brister vad géller konsekvensen i sdkerhetsbedémningarna, effektiviteten
i det bakomliggande tekniska och vetenskapliga arbetet samt konsekvensen i reglerna for
transparens, 6ppenhet och insyn.

De enskilda lagstiftningsinstrumenten genomférs med en stor volym tekniska och
vetenskapliga arbeten som underlag. Beroende pa vilken lagstiftning det ar fragan om initieras
arbetet av olika organ vid olika tidpunkter, med hjélp av olika data/uppgifter och utfort av
vissa EU-byraer (Europeiska kemikaliemyndigheten (Echa), Europeiska myndigheten for
livsmedelssakerhet ~ (Efsa),  Europeiska  miljébyran  (EEA) och  Europeiska
lakemedelsmyndigheten (EMA)), vetenskapliga kommittéer, expertgrupper, kommissionens
avdelningar och kontraktsanstallda entreprendrer. Det leder ibland till att beddmningar av
samma kemikalier enligt de olika lagarna far ett inkonsekvent utfall. Detta &r ineffektiv
resursanvandning och medfor onddiga kostnader — fran att manga olika kommittéer utfor
liknande bedomningar, till att samma kemikalie bedoms av atskilliga kommittéer/organ och
det underliggande tekniska och vetenskapliga arbetet dubbleras, med potentiellt skiljaktiga
utfall av faro- eller riskbeddmningen. De bedomningar som inte utfors av EU-byraer far
dessutom ibland kritik av berorda parter for att de inte &r tillrackligt transparenta och
inkluderande och inte har tillracklig vetenskaplig kvalitet och stabilitet.

Med grund i resultaten fran kontrollen av andamalsenligheten har man i den europeiska gréna
given? gjort atagandet att “se Over hur man bittre kan anvinda EU:s myndigheter och
vetenskapliga organ for att 6verga till att gora separata bedémningar av varje &mne och ge
mer insyn i hur man prioriterar atgérder for hantering av kemikalier”. I kemikaliestrategin for
héllbarhet® (strategin) vidareutvecklades begreppet “att gora separata beddmningar av varje

Arbetsdokumentet frdn kommissionens avdelningar Fitness Check of the most relevant chemicals
legislation (excluding REACH), as well as related aspects of legislation applied to downstream
industries, som &tfoljer dokumentet Rapport fran kommissionen till Europaparlamentet, radet,
Europeiska ekonomiska och sociala kommittén samt Regionkommittén Resultat frAn en kontroll av
andamalsenligheten av den mest relevanta kemikalielagstiftningen (exklusive Reach) samt identifierade
utmaningar, luckor och brister (SWD(2019) 199, inte dversatt till svenska).

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

Meddelande fran kommissionen till Europaparlamentet, radet, Europeiska ekonomiska och sociala
kommittén samt Regionkommittén Kemikaliestrategi for hallbarhet Pa vag mot en giftfri miljo
(COM(2020) 667 final).
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amne” — “ett &mne, en bedomning” — som dér beskrevs som en strategi for att gora utférandet
av sakerhetsbedomningar av kemikalier i hela lagstiftningen allmént mer effektivt,
konsekvent och transparent.

Tva viktiga atgarder som faststélls i strategin, for att forbattra den allmanna effektiviteten,
konsekvensen och transparensen, ar tankta att

e ’rationalisera anvindningen av expertis och resurser genom att foresld att det
tekniska och vetenskapliga arbete om kemikalier som utférs inom ramen for
relevanta rattsakter 6verfors till europeiska byraer”,

e och sdkerstilla ”en tydlig ansvarsfordelning och ett gott samarbete mellan alla
aktorer”. Radet* vilkomnade initiativet “ett #dmne, en bedomning”, och
Europaparlamentet® vilkomnade modellen “ett imne — en farobedémning”.

For att omfordela befintliga uppgifter och fordela nya till EU-byraerna kravs det riktade
andringar av de rattsakter om kemikalier som finns. Detta bor helst goras genom att andra pa
fordelningen av uppgifter i samband med att de enskilda rattsakterna ses over. Att fullt ut
revidera enskilda rattsakter ar dock inte alltid l&gligt eller 1ampligt, och darfor ar det
nodvandigt med andringar av enstaka stallen sa att man anpassar dessa rattsakter utan nagon
fullstandig 6versyn.

S& ar fallet med forordningarna (EU) 2019/1021 om langlivade organiska féroreningar® och
(EU) 2017/745 om medicintekniska produkter’. Andringarna av férordningarna foreslas
genom ett forslag till forordning (“omnibusforordning”)®. Echa bor tilldelas att utféra de
vetenskapliga och tekniska uppgifter angaende kemikalier som beskrivs i bada
forordningarna. Genom respektive forslag andras ocksa forordning (EG) nr 401/2009 om
Europeiska miljobyran® och forordning (EG) nr 178/2002 om allménna principer och krav for
livsmedelslagstiftning, om inrdttande av Europeiska myndigheten for livsmedelssékerhet och
om forfaranden i fragor som galler livsmedelssikerhet®®, for att sikerstilla ett gott samarbete
mellan EU-byraerna ur alla aspekter som ror effektiviteten, konsekvensen och transparensen
vid beddmningar av kemikalier.

4 Radets slutsatser om unionens strategi for hallbara kemikalier, 2021.

5 Europaparlamentets resolution av den 10 juli 2020 om en kemikaliestrategi for hallbarhet
(2020/2531(RSP)) (EUT C 371, 15.9.2021, s. 75).

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

7 Europaparlamentets och radets forordning (EU) 2017/745 av den 5 april 2017 om medicintekniska

produkter, om &ndring av direktiv 2001/83/EG, férordning (EG) nr 178/2002 och férordning (EG)
nr 1223/2009 och om upphdvande av radets direktiv 90/385/EEG och 93/42/EEG (EUT L 117
5.5.2017, s. 1).

8 Forslag till Europaparlamentets och radets forordning om andring av Europaparlamentets och réadets
forordningar (EG) nr 178/2002, (EG) nr 401/2009, (EU) 2017/745 och (EU) 2019/1021 vad géller
omfdrdelning av vetenskapliga och tekniska uppgifter och forbattring av samarbetet mellan unionens
byraer pa kemikalieomradet.

9 Europaparlamentets och radets forordning (EG) nr 401/2009 av den 23 april 2009 om Europeiska
miljobyran och Europeiska natverket for miljinformation och miljéévervakning (EUT L 126
21.5.2009, s. 13).

10 Europaparlamentets och radets forordning (EG) nr 178/2002 av den 28 januari 2002 om allménna
principer och krav for livsmedelslagstiftning, om inrdttande av Europeiska myndigheten for
livsmedelssakerhet och om forfaranden i fragor som galler livsmedelssakerhet (EGT L 031, 1.2.2002,
s. 1).
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https://www.consilium.europa.eu/sv/press/press-releases/2021/03/15/council-approves-conclusions-on-the-eu-chemicals-strategy-for-sustainability/
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/SV/TXT/?uri=CELEX:52020IP0201
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/SV/TXT/?uri=CELEX%3A02019R1021-20230610
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/SV/TXT/?uri=CELEX%3A02017R0745-20230320
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/SV/TXT/?uri=CELEX%3A02017R0745-20230320
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/SV/TXT/?uri=CELEX%3A02009R0401-20210729
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/SV/TXT/?uri=CELEX%3A02009R0401-20210729
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/SV/TXT/?uri=CELEX%3A02002R0178-20220701
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/SV/TXT/?uri=CELEX%3A02002R0178-20220701
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Detta forslag ar inriktat pa att andra direktiv 2011/65/EU om begransning av anvandning av
vissa farliga &mnen i elektrisk och elektronisk utrustning (RoHS-direktivet)'!. Forslaget foljer
modellen “ett &mne, en bedomning” och har som syfte att i begrdnsad omfattning dndra
direktiv 2011/65/EU sa att de befintliga vetenskapliga och tekniska uppgifterna tilldelas till
Europeiska kemikaliemyndigheten. Forslaget har darfor en ndra koppling till
omnibusforordningen for att sdkerstilla konsekvens, fOlja konceptet “ett &dmne, en
beddmning” och komplettera omférdelningen av uppgifter for direktiv 2011/65/EU.

Forslagets syften &r att sékerstélla att

e ansvarsfordelningen for att utfora bedémningarna och det bakomliggande tekniska och
vetenskapliga arbetet med kemikalier ar tydlig, utnyttjar och maximerar synergierna
och pa basta sétt anvander de expertkunskaper och resurser som finns,

e slutresultaten ar av hog vetenskaplig kvalitet och forfarandena transparenta och
inkluderande.

. Forenlighet med befintliga bestammelser inom omradet

Som beskrivits ovan ar detta forslag kopplat till omnibusférordningen men aven till ett férslag
till Europaparlamentets och radets forordning om kemikaliedata. Det forslaget kommer bland
annat att ha som syfte att forbattra utbytet och ateranvandningen av uppgifter/data och
information om kemikalier mellan EU-byraerna och medlemsstaternas behdriga myndigheter.
Detta kommer att medféra &nnu béttre konsekvens, effektivitet och transparens vid
bedomningar av kemikalier i hela lagstiftningen.

Detta forslag har samband med den allménna 6versynen av direktiv 2011/65/EU enligt artikel
24.2 i det direktivet. Vid 6versynen, som inleddes i och med bedémningsprocessen 2018 och
avslutades med den Oversynsrapport som kravdes i artikel 24.2, arbetsdokumentet fran
kommissionens avdelningar om utvarderingen*? samt detta forslag, identifierades behovet av
att starka konsekvensen och maximera synergierna mellan direktiv 2011/65/EU och
kemikalielagstiftningen, sarskilt i de tva bedémningsforfarandena enligt direktiv 2011/65/EU
dar det kravs vetenskaplig och teknisk expertis pa omradet kemikalier.

| enlighet med direktiv 2011/65/EU begransas for narvarande anvéndningen av tio &mnen och
amnesgrupper som fortecknas i bilaga Il till det direktivet. | artikel 6.1 faststalls ett forfarande
for regelbunden Oversyn av bilaga 1l pa kommissionens initiativ eller efter det att en
medlemsstat lagt fram ett forslag. Forfarandet beskrivs inte i detalj i artikel 6.1, utan dar ingar
bara hur dversynen initieras och skyldigheten att samrada med intresserade parter. For att gora
begransningsprocessen mer transparent finns det ett behov av att faststilla huvudsteg i
processen och forklara hur férteckningen éver &mnen som omfattas av begransningar ska ses
Over och andras.

| andra stycket i artikel 6.1 finns kriterier for éversynen och andringen av férteckningen over
begridnsade d&mnen i bilaga II. Det forsta kriteriet dr att dndringar bor vara “forenliga” med
annan lagstiftning som ror kemikalier, i synnerhet férordning (EG) nr 1907/2006 (“Reach-
forordningen™)!® och bland annat bilagorna XIV och XVII till den férordningen. For att

1 Europaparlamentets och radets direktiv 2011/65/EU av den 8 juni 2011 om begransning av
anvandningen av vissa farliga amnen i elektrisk och elektronisk utrustning (EUT L 174, 1.7.2011,
s. 88).

12 Arbetsdokument fran kommissionens avdelningar om utvarderingen av RoHS-direktivet (SWD(2023)
760) (inte Oversatt till svenska).

13 Europaparlamentets och radets férordning (EG) nr 1907/2006 av den 18 december 2006 om

registrering, utvérdering, godkannande och begrdnsning av kemikalier (Reach), inrdttande av en
europeisk kemikaliemyndighet, andring av direktiv 1999/45/EG och upphévande av radets forordning
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identifiera &mnen for eventuell begransning och bedéma huruvida de uppfyller kriterierna i
artikel 6.1 anlitar Europeiska kommissionen utomstaende experter som samlar in bevis, bistar
med sakkunskaper och slutligen utarbetar dokumentation om amnet.

| artikel 4.6 i direktivet tillats tidsbegransade undantag specifikt for vissa tekniska
anvandningsomraden som fortecknas i bilagorna 111 och IV, som begransningarna inte galler
for. Industrin kan 1d&mna in ansékningar om tidsbegréansade undantag. Undantag enligt bilaga
Il kan gélla for alla kategorier av elektrisk och elektronisk utrustning, medan bilaga IV &r en
forteckning Over anvandning specifik for medicintekniska produkter och dvervaknings- och
kontrollinstrument. | artikel 5.1 definieras den process och de kriterier varigenom Europeiska
kommissionen lagger till, a&ndrar eller stryker material och komponenter i elektrisk och
elektronisk utrustning for vissa sarskilda anvandningsomraden i bilagorna Il och IV. Det
forsta kriteriet for att material och komponenter i elektrisk och elektronisk utrustning ska
inforas i forteckningarna i bilagorna 111 och IV ér att detta inférande inte forsamrar miljo- och
hélsoskyddet som foreskrivs i Reach-forordningen. Nar kommissionen beddmer om undantag
ska laggas till, andras eller strykas, ber den utomstaende experten att bedoma industrins
begaranden om undantag och avgéra om nagot av kriterierna i artikel 5.1 a ar uppfylit.

Villkoret om forenlighet med beslut och praxis enligt Reach-forordningen visar att bada
forfarandena kraver néra samordning med den forordningen. Dessutom kan det finnas
enskilda fall da beréring med annan lagstiftning ar aktuell, t.ex. férordningen om langlivade
organiska fororeningar, som kan medfora begransning av &mnen som omfattas av artiklar i
RoHS-direktivet. Nar de befintliga vetenskapliga och tekniska bedémningsforfarandena
tilldelas Europeiska kemikaliemyndigheten vantas de politiska bestdmmelser som finns bli
mer enhetliga.

Reach-forordningen har tva bedémningsprocesser som liknar de tva processerna i RoHS-
direktivet: tillstandsprocessen i avdelning VII och begréansningsprocessen i avdelning VIII i
Reach-forordningen. Aven om det finns viktiga skillnader pa grund av réttsakternas olika
karaktar och motiveringen bakom dem, gar det att jamfora dessa processer med RoHS-
direktivets processer for amnesbegransning respektive undantag, vilka de ocksa motsvarar i
mycket bred bemérkelse. Om processen for @mnesbegransning och undantag i RoHS-
direktivet stromlinjeformas utefter processen for begransning och tillstind i Reach-
forordningen, kan myndigheter och berdrda parter dra fordel av anpassade forfaranden som
bygger pa metoder som faststdllts enligt Reach och hanteras av Echa. For att gora
beddmningarna mer vetenskapligt stabila bor de vetenskapliga kommittéerna i Echa
involveras i undantags- och amnesbegransningsprocessen, pa samma satt som i Reach-
processerna.

. Forenlighet med unionens politik inom andra omraden

Att fordela och omfordela vetenskapliga och tekniska uppgifter i bedémningen av kemikalier
till Echa ar forenligt med malen i agendan for battre lagstiftning. EU-byraerna far nytta av
stabil vetenskaplig expertis och transparenta och inkluderande processer, som ger ett rejalt
underlag till beslutsfattandet. Nar EU-byraernas arbete konsolideras och det darmed blir farre
organ involverade, bidrar det till att forenkla och standardisera forfarandena och minska den
administrativa bordan.

(EEG) nr 793/93 och kommissionens forordning (EG) nr 1488/94 samt radets direktiv 76/769/EEG och
kommissionens direktiv 91/155/EEG, 93/67/EEG, 93/105/EG och 2000/21/EG (EUT L 396
30.12.2006, s. 1).
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2. RATTSLIG GRUND, SUBSIDIARITETSPRINCIPEN OCH
PROPORTIONALITETSPRINCIPEN

. Rattslig grund

Den réttsliga grunden for detta forslag ar artikel 114 i fordraget om Europeiska unionens
funktionssatt. Forslaget ar ett direktiv som &ndrar ett befintligt direktiv vars rattsliga grund ar
artikel 114. Darfor ar det lampligt att grunda detta direktiv pa samma artikel.

. Subsidiaritetsprincipen (for icke-exklusiv befogenhet)
Initiativet kommer att andra direktiv 2011/65/EU pa ett malinriktat satt.

Andringen ar strikt begransad till att fordela uppgifter for att utfora vetenskapligt och tekniskt
arbete pa EU-niva, vilket ar nodvandigt for att dessa instrument ska fungera. Med tanke pa att
medlemsstaterna inte ar i en sadan position att de kan sakerstélla att uppgifter omfordelas till
EU-byraerna, som ar EU-organ reglerade pa EU-niva, kan malet endast uppnas pa EU-niva
och darmed i respekt for subsidiaritetsprincipen.

De tva forfaranden som beskrivs i artikel 5 och 6 &r tillimpliga pa EU-niva. Nationella
bestammelser bor inte avvika fran dessa artiklar som faststélls i direktiv 2011/65/EU.

For undantagsforfarandet i artikel 5 kan ekonomiska aktorer initiera processen genom att
ldamna in en ansdkan. Néar det galler forfarandet for Gversyn av @mnen for att andra
forteckningen dver &mnen som omfattas av begransningar, i artikel 6, kan medlemsstaterna
eller kommissionen initiera processen. Samtliga parter som &r involverade i processen kan ta
hjélp av bestammelserna i direktiv 2011/65/EU for rattssékerhetens skull.

. Proportionalitetsprincipen
Initiativet gar inte utéver vad som ar nédvandigt for att uppna de efterstravade malen.

| dversynen av direktiv 2011/65/EU var slutsatsen att en fullstdndig dversyn av det direktivet
varken var lamplig eller laglig**, men de forfaranden for begransningar av d&mnen som
faststalls i artiklarna 5 och 6 i direktivet lamnar utrymme for forbattringar som kan atgardas
genom en riktad dndring av forfarandestegen enligt konceptet “ett dmne, en bedomning”.
Darfor ar det endast artiklarna 5 och 6 som ska ses dver. De foreslagna andringarna halls till
ett minimum och paverkar inte de grundlaggande krav som utgor grunden for att anta
amnesbegransningar eller motsvarande undantag.

. Val av instrument

De dnskade andringarna kraver riktade andringar av sarskilda bestaimmelser angaende byraers
roller och uppgifter vid vetenskapliga beddmningar enligt direktiv 2011/65/EU.

I enlighet med principen om “parallélisme des formes” ska ett direktiv dndras genom ett
direktiv, for rattssdkerhetens, tydlighetens och transparensens skull. Det var darfor inte
lampligt att inkludera detta forslag i omnibusférordningen. | stéllet andras nu ett begrénsat
antal utvalda bestammelser i direktiv 2011/65/EU genom detta separata direktiv, samtidigt
som forslaget har ett ndra samband med omnibusférordningen.

14 Rapport fran kommissionen till Europaparlamentet, radet, Europeiska ekonomiska och sociala
kommittén samt Regionkommittén om &versynen av direktivet om begransning av anvandning av vissa
farliga @mnen i elektrisk och elektronisk utrustning.
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3. RESULTAT AV EFTERHANDSUTVARDERINGAR, SAMRAD MED
BERORDA PARTER OCH KONSEKVENSBEDOMNINGAR

. Efterhandsutvarderingar/kontroller av andamalsenligheten med befintlig
lagstiftning

Enligt artikel 24.2 i direktiv 2011/65/EU har kommissionen skyldighet att genomféra en
allmén oversyn av direktivet. 1 den allménna Oversynen av direktiv 2011/65/EU drogs
slutsatsen att direktivet ar ett valfungerande instrument. Direktivet har bidragit till att minska
farliga @mnen i elektrisk och elektronisk utrustning i EU och till att skydda manniskors hélsa
och miljon i olika steg i vardekedjan.

Icke desto mindre identifierades vid den allmdnna 6versynen forfarandemassiga brister i
processerna med att besluta om undantag och uppdatera amnesbegransningar enligt direktiv
2011/65/EU, och slutsatsen blev att dessa processer i nagon man saknar transparens och
effektivitet och kan forbattras vad géller vetenskaplig stabilitet. Vissa skillnader i metoder och
forfaranden konstaterades ocksa mellan det forberedande arbetet for d@mnesbegransningar
enligt RoHS-direktivet & ena sidan, och amnesbegransningar och tillstdnd enligt Reach-
forordningen a den andra. Bristande samordning, bedomningar som eventuellt upprepas eller
gar in i varandra samt en okande risk for missforstadda bestammelser var de huvudsakliga
brister som konstaterades. De bristerna kan leda till inkonsekventa beddmningar av
kemikalier, langsamma forfaranden, ineffektiv resursanvandning, onddig belastning,
(uppfattad) brist pa transparens samt paverkan pa den vetenskapliga radgivningens kvalitet.
Oversynen har visat att de har problemen kan atgardas och mojligheter utnyttjas om de tva
processerna satts under Echas ansvarsomrade. Det skulle férenkla den nuvarande ordningen,
forbattra kvaliteten pa bedémningarna och sakerstalla forutsagbarhet for berérda parter och
allménhet.

Till detta kommer att kontrollen av &andamalsenligheten for den mest relevanta
kemikalielagstiftningen (med beddémning av 6ver 40 rattsakter, utom Reach-férordningen)
utfordes 2019. Kontrollen i fraga visade att det finns betydande mojligheter att rationalisera
EU-byraernas tekniska och vetenskapliga arbete. Detta skulle gora kemikalielagstiftningen
mer effektiv (t.ex. genom att undvika dubbelarbete och pa basta satt utnyttja tillganglig
expertis pa EU:s byraer) och mer enhetlig (t.ex. minska risken for att resultat av faro-
Iriskbedémningar skiljer sig at pa EU-niva).

. Samrad med berdrda parter

Under bedémningen av RoHS-direktivet offentliggjorde kommissionen en fardplan for
utvardering av det direktivet 2018, som var 6ppen for aterkoppling fran allmanheten mellan
den 14 september och 12 oktober 2018 och fick in 20 svar. Berdrda parter bjods in att delta i
det Oppna offentliga samrad som kommissionen ordnade i tolv veckor fram till den 6
december 2019. Totalt kom det in 163 svar. Parallellt med det 6ppna offentliga samradet gick
en djupgaende undersokning (frageformuléar) ut till de myndigheter i medlemsstaterna som var
med om att genomfora RoHS-direktivet. Totalt 20 svar kom in. Mellan oktober 2019 och
mars 2020 holls tre fokusgruppmdten om foljande dmnen: i) for medlemsstaternas
myndigheter om beddmning av direktivets genomférande och genomdrivande, ii) for icke-
statliga organisationer om andamalsenlighet och effektivitet — miljo- och hélsoaspekter, iii)
for naringslivsorganisationer om dndamalsenlighet och effektivitet — kostnads- och
nyttoaspekter, samt iv) for extern och intern samstammighet. 15 riktade djupintervjuer med
berdrda parter (t.ex. tillverkare, distributorer, icke-statliga organisationer) holls, delvis som
uppféljning till de utladtanden fran berorda parter som kom in via det Gppna offentliga
samradet. En virtuell workshop dar omkring 125 personer deltog holls i mars 2020 for att
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presentera studiens prelimindra resultat och ge berérda parter ytterligare ett tillfalle att komma
med utlatanden.

Under arbetet med att identifiera politiska alternativ och bedéma deras konsekvenser bad
kommissionen om aterkoppling inom ramen for inbjudan att lamna synpunkter, fran den 14
februari till 14 mars 2022. Det 6ppna offentliga samradet dgde rum fran den 10 mars till 16
juni 2022. Under detta samrad tillfragades de berérda parterna i hur hog grad de holl med om
att det skulle vara fordelaktigt att i direktivet infora ett mandat for Europeiska
kemikaliemyndigheten att bedéma anstkningar om nya, fornyade eller strukna undantag
enligt bilagorna 111 och IV. De berorda parterna hade vitt skilda asikter om
kemikaliemyndighetens fordelar: 40 % holl med och 35 % holl inte med. En annan fraga var
inriktad pa den tekniska bedomningen av amnen for begransning av farliga amnen i bilaga 1.
Hér holl de flesta berorda parterna (38 %) med om att det skulle vara fordelaktigt att i
direktivet infora ett mandat for Europeiska kemikaliemyndigheten.

Samrad med medlemsstaternas expertgrupp for anpassning och verkstéllande av RoHS 2
(direktiv 2011/65/EU) ¥ skedde den 26 oktober 2022 och 5 juni 2023 om planerna pa att
omfordela den tekniska beddmningen av ansokningar om undantag och potentiella
amnesbegransningar till Europeiska kemikaliemyndigheten. Experterna valkomnade att gora
bestammelserna mer rationaliserade och effektiva i olika rattsakter om kemikalier. Behovet av
att forse kemikaliemyndigheten med tillrackliga resurser och ta hansyn till produkt- och
avfallsaspekter betonades.

En inbjudan att lamna synpunkter pa initiativet om att rationalisera EU-myndigheternas
arbete for battre vetenskapliga bedémningar offentliggjordes pa kommissionens webbplats
Kom med synpunkter den 15 mars 2022. Allménheten och berérda parter uppmanades att
lamna aterkoppling fram till och med den 12 april 2022. Totalt 65 synpunkter inkom. Pa det
hela taget fanns det ett stort stod for modellen “ett &mne, en beddmning” som helhet, och dven
for det sarskilda initiativet att omfordela uppgifter. Nar det gallde inbjudan att lamna
synpunkter gav 67 % av svarandena sitt uttryckliga stod, 23 % uppgav inte uttryckligen sin
uppfattning men kom med relevanta rdd om hur man utvecklar modellen “ett &mne, en
bedémning”. Omkring 10 % uttryckte tvivel pa initiativets anvandbarhet eller motstand mot
initiativet.

Awven vid informationspasset for berérda parter om “ett imne, en bedémning” den 1 juni 2022
ordnades det information till och samrad med berdrda parter om omférdelningen av uppgifter
till EU-byraerna. 800 deltagare foljde detta evenemang online.

En omfattande diskussion om att omfordela uppgifter till EU-byraer holls med foretradare for
medlemsstaterna och EU-byraerna vid det andra métet med expertgruppen om “ett imne,
en bedomning”® den 2-3 juni 2022 och 30 mars 2023. De foretradare for medlemsstaterna
och EU-byraer som deltog pa expertgruppens moten gav aven de stod till initiativet, med
konkreta forslag for omfordelningarna.

Huvudsakliga mottagna utlatanden om att omférdela uppgifter till EU-byrderna och om
hur detta beaktas i forslaget

Expertkunskap:

De berérda parterna betonade att Echa behover forvarva mer expertkunskap pa omradet
elektronisk och elektrisk utrustning och vad som hander nar sadan utrustning nar slutet av sin

15 E02810 — Register 6ver kommissionens expertgrupper och liknande organ (europa.eu).
16 E03792 — Register 6ver kommissionens expertgrupper och liknande organ (europa.eu).
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livslangd. Kemikaliemyndigheten &r kanske specialiserad pa bedémningar angaende
kemikalier, men for att beddma en hel livscykel for elektrisk utrustning behdvs det ytterligare
kunskap. Kommissionen haller med om att Echas tjanster och deras kommittéer behover
ytterligare expertis pa de har omradena, i synnerhet for undantagsforfarandet. Dock har
kemikaliemyndigheten redan erfarenhet av att bedéma risken med kemikalier i artiklar och av
att ta hansyn till slutskedet i artiklars livslangd. Echa skulle kunna samrada med utomstaende
experter for sarskild elektrisk och elektronisk utrustning och komplicerade fall. Mer
information om de omradena inhamtas och kunskap ansamlas med tiden. Dessutom finns det
avdelningar som arbetar med dessa omraden och kan stodja Echa om det behdvs. Detta
samarbete mellan avdelningar, har EU-byrderna, kommer att stirkas genom
omnibusférordningen.

Atskilliga berdrda parter godkénner fordelningen av uppgifter till Echa och dess kommittéer
for att 6ka samstdammigheten med principen ett &mne, en beddmning”. Andra berdrda parter
ifragasatte tilldelningen till Echa eftersom kemikaliemyndigheten i forsta hand ar avsedd for
kemikalier. Kommissionen ser starka kopplingar mellan amnesbegransningarna och processen
med att ge undantag till etablerade forfaranden enligt Reach-forordningen. Detta dr ocksa i
linjp med den aterkoppling fran berorda parter dar det betonas att tillstands- och
begransningsprocessen for amnen inom ramen for Reach behdver anpassas béttre till
undantagsprocessen i RoHS-direktivet. Kommissionen har uppfattningen att Echa &r den EU-
byra som lampar sig bast for att hantera sadana kemikalierelaterade uppgifter.

Resurser:

De berorda parterna insisterade pa att den nya uppgiften for Echa maste atfoljas av de resurser
som kravs. Omfordelat arbete bor inte leda till att en byra eller kommitté inte kan hantera
arbetsbelastningen, och inte dventyra arbetets kvalitet.

Omnibusforordningen atféljs av en detaljerad bedémning av vad EU-byréaerna har for resurs-
och kapacitetsbehov for att sakerstélla tillrackliga resurser, med hansyn till synergier och
stordriftsfordelar.

Vetenskapliga kommittéer:

Det foreslas att kommittén for riskbedomning och kommittén for samhéallsekonomisk analys,
som inrattats i enlighet med artikel 76.1 c och d i férordning (EG) nr 1907/2006, involveras i
sdval undantagsforfarandet som Gversynen av amnen. De berérda parterna uppgav att
byraerna kan behova omorganiseras for att klara den okade arbetsbelastningen. Echas
kommitté for riskbedémning har redan en hdg arbetsbérda. Kommissionen &r medveten om
den Okade arbetsbordan och det ar vésentligt med tillrackliga resurser for att tillgodose
forvantningarna. De resurser som tillhandahalls blir ocksa till nytta for de vetenskapliga
kommittéer som ar involverade. For den foreslagna undantagsprocessen kommer kommittén
for riskbedomning att bara involveras under vissa forhallanden som begransas till det strikt
nddvéndiga.

Strukturen pa Echas kommittéer kommer att tas upp som en del av forslaget till
grundldggande rattsakt for Echa, som haller pa att utarbetas. Alla byraers vetenskapliga
kommittéer ar oberoende.

Uppgifter att omfordela:

De bertrda parterna foreslog att Echa bor delta i farobedémningen for kemikalierna och att
utomstaende konsulter kan fa finnas kvar for att ge teknisk expertis. Kommissionen stoder
inte det tillvagagangssattet, eftersom det skulle kunna komplicera det praktiska arbetet och
medfdra risk for skiljaktiga slutsatser. For att undvika ineffektivitet behdvs det ett enda
centralt organ pa arbetsniva som handlagger och bedomer ansokningar om undantag eller
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utvecklar och bedémer den dokumentation som erfordras vid ett begransningsférfarande.
Beroende pa fall kan den ansvariga myndigheten begéara att utomstaende experter bistar med
ytterligare expertis.

Enligt berorda parter finns det fordelar med att tillampa véletablerade metoder, utarbetade
enligt Reach, i forfarandena inom ramen for RoHS-direktivet. Kommissionen haller i
allménhet med om att det finns potential att anpassa metoderna och anvénda bésta praxis i
likartade forfaranden for att gora processerna maximalt konsekventa och effektiva. Det var
darfor de tva forfarandena dar sa var mojligt anpassades till Reach-férfarandena for att bevilja
tillstand och begransa amnen. For processen med dmnesbegransning ar denna metod i linje
med befintliga forfaranden enligt Reach-férordningen och férordning (EU) 2023/1542Y7.

. Insamling och anvandning av sakkunnigutlatanden

Kommissionen tog hansyn till utlatanden fran Echa nar den beddmde vilka uppgifter som &r
varda att (om)fdrdela till Echa, hur de bor fordelas och vad det far for effekt pa dem.

. Konsekvensbedémning

Aven om (om)férdelning av vetenskapligt och tekniskt arbete till Echa kommer att forbéattra
effektiviteten, konsekvensen, kvaliteten och transparensen i EU-processerna, till nytta for
medlemsstaternas myndigheter, berdrda parter och allmanheten, kommer det inte att fa nagra
betydande ekonomiska, sociala eller miljorelaterade konsekvenser i EU-skala. Att utnyttja
synergieffekter och tillampa etablerade metoder kan vara formanligt for de inblandade
parterna, da de Okar transparensen och tydligheten i processerna.

Utrymmet &r ocksa begransat for fri bedémning i fraga om de politiska valen. For att uppna
malen i initiativet ar det bara inom Echa det gar att konsolidera det tekniska och vetenskapliga
arbetet med kemikalier pa EU-nivd. Darfor har det inte utforts nagon formell
konsekvensbedémning.

Paketet “ett imne, en bedomning” kommer emellertid att f& stor inverkan pd EU-byraernas
resurs- och kapacitetsbehov. Denna inverkan bedémdes i detalj i samarbete med de berérda
byrderna. Den omfordelning av uppgifter som goérs som en del av de enskilda rattsakterna
beddmdes som delar av respektive konsekvensbeddmning for dem. For den omfdrdelning av
uppgifter som gors som en del av omnibusférordningen som andrar fyra réttsakter, presenteras
bedomningen i arbetsdokumentet frdn kommissionens avdelningar!® som &tféljer det
forslaget. Det dokumentet ar en sammanfattning av konsekvenserna av samtliga omférdelade
uppgifter och en bedémning av hur de sammantaget paverkar EU-byraerna.

Aven kontrollen av d&ndamalsenligheten for all kemikalielagstiftning utom Reach har fungerat
som bevisbas for forslaget. Vid kontrollen drogs slutsatser om riskerna for dubblering av
insatser, ineffektiv resursanvandning eller skiljaktiga utfall av bedomningar pga. att bade
kontraktsanstallda entreprendrer, kommissionens avdelningar och sérskilda expertgrupper
anvands for att utfora vetenskapligt och tekniskt arbete vid sidan av det liknande arbete som

w Europaparlamentets och radets forordning (EU) 2023/1542 av den 12 juli 2023 om batterier och
forbrukade batterier, om &ndring av direktiv 2008/98/EG och férordning (EU) 2019/1020 och om
upphévande av direktiv 2006/66/EG (EUT L 191, 28.7.2023, s. 1).

18 Arbetsdokument frdn kommissionens avdelningar som atféljer forslaget till Europaparlamentets och
radets forordning om andring av Europaparlamentets och radets forordningar (EG) nr 178/2002, (EG)
nr 401/2009, (EU) 2017/745 och (EU) 2019/1021 vad géller omfordelning av vetenskapliga och
tekniska uppgifter och forbattring av samarbetet mellan unionens byrder pa kemikalieomradet och
forslaget till Europaparlamentets och radets direktiv om andring av Europaparlamentets och radets
direktiv 2011/65/EU vad galler omfordelning av vetenskapliga och tekniska uppgifter till Europeiska
kemikaliemyndigheten (SWD(2023) 850) (inte 6versatt till svenska).
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utfors av EU-byraerna. En slutsats vid kontrollen var ocksa att det finns betydande
mojligheter att rationalisera det tekniska och vetenskapliga arbetet genom EU-byraerna.

Angaende den sarskilda 6verforingen till Echa av uppgifter inom ramen fér RoHS-direktivet,
utférdes en stodjande studie!® under arbetet med att identifiera politiska alternativ och bedéma
deras konsekvenser. En fullstandig konsekvensbedomning sags dock inte som lamplig och
man slét sig bara till prelimindra resultat. Preliminart konstaterades konsekvensen att
processen kan bli mer effektiv och att berdrda parter kan dra férdel av befintliga bedémnings-
och samradsstrukturer (t.ex. webbplatser, databaser).

| samma stodjande studie diskuterades att anpassa begransningsmekanismerna i RoHS-
direktivet till mekanismen i Reach-férordningen, som beskrivs i artikel 69-73 i den
forordningen. Resurser maste avsittas till Echa for att sakerstalla en bedémning av god
kvalitet. Industrin kan fa nytta av mer konsekventa och transparenta samradssteg i processen.
Det kan behdvas administrativa forandringar pa medlemsstatsnivd som anpassning till de
forfarandemassiga forandringarna och kommunikationen med Echa.

Att 6verfora hela undantagsprocessen och/eller processen med amnesdversyn till Reach-
forordningen sags inte som lampligt och tidsmassigt lagligt.

. Lagstiftningens &ndamalsenlighet och forenkling

Genom den foreslagna omfdrdelningen av uppgifter till Echa kommer den réttsliga ramen for
kemikalier att som helhet bli mer sammanhangande och effektiv.

Nar uppgifter omfordelas till EU-byraer skapar det synergier pa grund av

e ateranvandning av  befintliga  expertkunskaper ~om  faro-, risk- och
exponeringsbedémningar och samhéllsekonomiska bedémningar, utveckling av
standpunkter fran kommittéer och samrad med berérda parter,

e ateranvandning av befintliga faro- och riskuppgifter,

e stordriftsfordelar genom dteranvandning av vetenskapliga stodtjanster och it-verktyg.

Den foreslagna omférdelningen av uppgifter kommer att medfora mervarde sett till forbattrad
vetenskaplig konsekvens med annan lagstiftning och battre vetenskaplig kvalitet och stabilitet
i beddmningarna. Né&r uppgifter omfordelas kommer det dessutom att gbra processerna
avsevart mer transparenta och inkluderande. Det kommer dven att garantera oberoendet i
processerna.

Forslaget har ingen paverkan pa sma och medelstora foretag eller mikroforetag.
. Grundlaggande rattigheter
Forslaget far inga konsekvenser for skyddet av de grundlaggande rattigheterna.

4. BUDGETKONSEKVENSER

Budgetkonsekvenserna, personalresurserna och de administrativa resurserna beskrivs och
beddms i bilagan till omnibusférordningen, som andrar flera férordningar inom ramen for
paketet “ett amne, en bedomning”.

De vetenskapliga och tekniska uppgifter som fordelas till Echa i detta forslag ar befintliga
uppgifter som just nu utfors av Europeiska kommissionen genom anlitande av utomstaende
experter. Fordelningen av uppgifter enligt detta forslag kommer att ombesdrjas med

19 Study to support the assessment of impacts associated with the general review of Directive 2011/65/EU
(RoHS Directive).
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tillrackliga resurser som beskrivs och bedoms i arbetsdokument fran kommissionens
avdelningar?®® som atfoljer forslaget till forordning om andring av flera forordningar om
omfordelning av tekniska och vetenskapliga uppgifter till EU-byraerna. Nar forfarandena i
dessa vetenskapliga och tekniska uppgifter anpassas till befintliga och jamforbara forfaranden
enligt Reach-forordningen, och verkstallandet av dem laggs under Echas ansvarsomrade,
kommer det att medfora mervarde i form av forbattrad kvalitet och vetenskaplig stabilitet i
beddmningarna, mer transparenta och inkluderande férfaranden samt béttre konsekvens med
bedémningar som utférs enligt andra rattsakter. Pa lang sikt kommer den forbattrade
konsekvensen i EU:s vetenskapliga bedémningar att leda till béattre, mer informerade och
effektivare politiska alternativ till forman for allmanheten, industrin och miljén.

En del av de resurser som anvands till bedémningarna inom ramen for RoHS-direktivet gar
for narvarande till att upphandla det entreprendrsstod som behdvs, och uppgar till ca 2,8
heltidsekvivalenter (FTE) per ar.

De framtida resurserna beréknas for beddmning och handldggning av dokumentation som
erfordras vid ett begransningsforfarande och for bedémning av ansokningar om undantag,
vilka bada innefattar att utfarda yttranden fran de relevanta vetenskapliga kommittéerna.
Dessutom tillhandahaller Echa Gvergripande stdd, och utvecklar och dndrar befintliga it-
verktyg. Det vetenskapliga och tekniska stodet fran Echa till de uppgifter som ska omférdelas
enligt detta forslag kommer att kréva 3 heltidsekvivalenter (FTE), (3 tillfalligt anstallda (TA))
och en driftsbudget pa 66 000 EUR forsta aret. Andra aret kommer det att behévas 7
heltidsekvivalenter (4 tillfalligt anstallda (TA) och 3 kontraktsanstallda (CA)) per ar och en
driftsbudget pa 33000 EUR per ar. Med beaktande av de resurser som for narvarande
anvands for de uppgifter som ska omfordelas, kommer det jamfért med i dag att bli en total
nettookning av resurserna pa 4,3 heltidsekvivalenter per ar och 33 000 EUR per ar fran 2026
och dérefter.

Nér de vetenskapliga kommittéerna utfardar ett yttrande bor de utndmna en av sina ledamoter
till foredragande. Den berdrda personen eller dennes arbetsgivare bor fa ersattning i enlighet
med artikel 87 i forordning (EG) nr 1907/2006. De vetenskapliga kommittéernas anvandning
av experter for att fa tackning med sarskilda sakkunskaper vid dessa uppgifter ska dga rum i
enlighet med artikel 87 i forordning (EG) nr 1907/2006. Dessa atgarder bor sakerstalla att
kommittéerna blir forsedda med tillréackliga resurser. Omférdelningen av uppgifter enligt detta
forslag kommer dock inte att paverka de organisatoriska forhallandena inom
kemikaliemyndigheten.

S. OVRIGA INSLAG

. Genomforandeplaner samt atgarder for overvakning, utvardering och
rapportering

For att dra igang omfordelningen av uppgifterna i artikel 5 och artikel 6 i direktiv 2011/65/EU
till Echa kravs en tillrackligt lang overgangsperiod for de organisatoriska stegen och
resurstilldelningarna. En évergangsperiod pa tolv manader ses som tillracklig.

2 Arbetsdokument fran kommissionens avdelningar som é&tfoljer forslaget till Europaparlamentets och
radets forordning om andring av Europaparlamentets och radets forordningar (EG) nr 178/2002, (EG)
nr 401/2009, (EU) 2017/745 och (EU) 2019/1021 vad géller omférdelning av vetenskapliga och
tekniska uppgifter och forbattring av samarbetet mellan unionens byréer pd kemikalicomradet och
forslaget till Europaparlamentets och radets direktiv om andring av Europaparlamentets och radets
direktiv 2011/65/EU vad galler omfordelning av vetenskapliga och tekniska uppgifter till Europeiska
kemikaliemyndigheten (SWD(2023) 850) (inte 6versatt till svenska).
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Effektiviteten i utférandet av de fordelade uppgifterna pa EU-byraerna kommer att 6vervakas
som en del av den regelbundna utvarderingen av byrdernas prestanda, sa snart de relevanta
bestammelserna kommit pa plats i byraernas grundande férordningar.

. Forklarande dokument (for direktiv)

Pga. de begransade konsekvenserna for medlemsstaterna och den laga komplexiteten i detta
forslag, anses det inte nodvéandigt med ett forklarande dokument i enlighet med den
gemensamma politiska forklaringen av den 28 september 20112,

. Ingaende redogorelse for de specifika bestammelserna i forslaget

Artikel 1 i den foreslagna férordningen syftar till att andra artiklarna 5 och 6 i direktiv
2011/65/EU om begransning av anvandning av vissa farliga &mnen i elektrisk och elektronisk
utrustning®?. Genom é&ndringarna far Echa och dess vetenskapliga kommittéer en roll och
specifika uppgifter avdelade till sig i processerna for begrénsning av &mnen och beddémning
av ansokningar om undantag fran begransningarna.

I denna &ndring bor det sékerstéllas anpassning till befintliga forfaranden inom ramen for
forordning (EG) nr 1907/2006%. Dessa forfaranden kommer i relevanta fall att anpassas efter
de sérskilda egenskaperna hos elektrisk och elektronisk utrustning och regelverkssystemet i
direktiv 2011/65/EU.

2 EUT C 369, 17.12.2011, s. 14.

22 Europaparlamentets och radets direktiv 2011/65/EU av den 8 juni 2011 om begransning av

anvandningen av vissa farliga @mnen i elektrisk och elektronisk utrustning (EUT L 174, 1.7.2011,
s. 88).

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

12

SV


https://eur-lex.europa.eu/legal-content/SV/TXT/?uri=CELEX%3A02011L0065-20230301&qid=1682493345170
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/SV/TXT/?uri=CELEX%3A02011L0065-20230301&qid=1682493345170
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/SV/TXT/?uri=CELEX%3A02006R1907-20221217
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/SV/TXT/?uri=CELEX%3A02006R1907-20221217

SV

2023/0454 (COD)
Forslag till

EUROPAPARLAMENTETS OCH RADETS DIREKTIV

om andring av Europaparlamentets och radets direktiv 2011/65/EU vad galler

omfordelning av vetenskapliga och tekniska uppgifter till Europeiska
kemikaliemyndigheten

(Text av betydelse for EES)

EUROPAPARLAMENTET OCH EUROPEISKA UNIONENS RAD HAR ANTAGIT
DENNA FORORDNING

med beaktande av fordraget om Europeiska unionens funktionssatt, sarskilt artikel 114,

med beaktande av Europeiska kommissionens forslag,

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

med beaktande av Europeiska ekonomiska och sociala kommitténs yttrande?,

efter att ha hért Regionkommittén,

i enlighet med det ordinarie lagstiftningsforfarandet, och

av foljande skal:

(1)

)

Kommissionen har i sitt meddelande Den europeiska gréna given? satt upp ett mal att
sakerhetsbedomningar for kemikalier bor riktas in pd en process med “ett dmne, en
beddmning”, och man efterlyser mer transparenta och enkla riskbedomningsprocesser
for att minska bordan pa alla berorda parter, paskynda beslutsfattandet samt gora
vetenskapliga beslut och yttranden mer konsekventa och forutsdgbara. FoOr att det
malet ska kunna uppnas drar kommissionen i sitt meddelande om en kemikaliestrategi
for hallbarhet®, slutsatsen att en del av det vetenskapliga och tekniska arbete med
kemikalier som utférs pa unionsniva enligt unionslagstiftningen behéver omférdelas
till de av unionens byraer som ar mest lampliga. Detta skulle forenkla den nuvarande
ordningen, forbattra kvaliteten och samstammigheten for sékerhetsbeddémningar i hela
unionslagstiftningen samt sékerstélla att befintliga resurser anvands mer effektivt.

Det &r nodvandigt att omfordela vissa vetenskapliga och tekniska uppgifter till
Europeiska kemikaliemyndigheten sa att processerna och nivaerna av vetenskaplig
granskning och digitalisering anpassas till Europeiska kemikaliemyndighetens
nuvarande standarder och processer. Det &r tillika nodvéandigt for att sakerstélla en

EUTCI[...],[...],s. [...].

Meddelande fran kommissionen till Europaparlamentet, Europeiska radet, radet, Europeiska
ekonomiska och sociala kommittén samt Regionkommittén Den europeiska grona given (COM(2019)
640 final av den 11 december 2019).

Meddelande fran kommissionen till Europaparlamentet, radet, Europeiska ekonomiska och sociala
kommittén och Regionkommittén Kemikaliestrategi for halloarhet — Pa vag mot en giftfri miljo
(COM(2020) 667 final av den 14 oktober 2020).
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(3)

(4)

()

(6)

(7)
(8)

konsekvent standard for vetenskaplig kvalitet, transparens, sokbarhet i uppgifter samt
interoperativitet, i linje med ambitionen “ett &mne, en beddmning”.

Europaparlamentets och radets direktiv 2011/65/EU* innehdller tva forfaranden som
har att géra med bedémning av kemikalier: bedémning av ekonomiska aktorers
ansokningar om beviljande, fornyelse eller tillbakadragande av ett undantag fran
begrénsningarna av dmnen enligt artikel 5 i samma direktiv, och 6versyn av amnen
som ska laggas till i forteckningen 6ver &mnen som omfattas av begrénsningar enligt
artikel 6 i samma direktiv. Det finns ett behov av att 0ka transparensen genom att
faststélla detaljerade forfarandesteg for processen med att se dver a@mnen som
potentiellt ska tas med i forteckningen 6ver begransade &mnen.

Data/uppgifter och information som Europeiska kemikaliemyndigheten innehar i
samband med regleringsprocesserna enligt avdelningarna VII och VIII i
Europaparlamentets och radets forordning (EG) nr 1907/2006° kan med fordel
utnyttjas i beddmningen av potentiella &mnesbegransningar och for att beddma
ansokningar om undantag enligt direktiv 2011/65/EU. Faststallda strukturer och
forfaranden kan gora det lattare att bygga pa den befintliga kunskapshasen, maximera
synergier och pa bésta satt utnyttja de expertkunskaper och resurser som finns.

For att sakerstélla konsekvens i beddmningen av ekonomiska akttrers ansokningar om
beviljande, fornyelse eller tillbakadragande av ett undantag enligt artikel 5 i direktiv
2011/65/EU, och for att pa basta satt utnyttja den kemikalierelaterade expertis som
finns, bor den tekniska bedémningen av om sadana ansckningar om undantag &r
motiverade utforas av Europeiska kemikaliemyndigheten och dess kommittéer i néra
samordning med kommissionen.

For att sékerstdlla att den begrénsningsprocess som avses i artikel 6 i direktiv
2011/65/EU ar konsekvent med begransningsprocesserna enligt annan lagstiftning
knuten till kemikalier, och i synnerhet med den process for amnesbegransning som
faststélls i artiklarna 69-73 i forordning (EG) nr 1907/2006, ar det nddvéndigt att
andra direktiv 2011/65/EU sa att Europeiska kemikaliemyndigheten formellt far en
roll i begrénsningsprocessen. Mot bakgrund av den erfarenhet som anskaffats nar man
utfort Gversyn av amnen ar det nodvandigt for kvaliteten pa den tillhérande tekniska
beddémningen, och for att mojliggdra synergier, att man anvéander sig av information
och verktyg som anvéands i samband med bedémningar av begrénsning av kemikalier
inom ramen for forordning (EG) nr 1907/2006.

De tva forfaranden som beskrivs i artikel 5 och 6 ar tillampliga pa EU-niva. Nationella
bestammelser bor inte avvika fran dessa artiklar som faststalls i direktiv 2011/65/EU.

For att andra forfarandebestammelser enligt direktiv 2011/65/EU &r det nddvéandigt
med en Overgangsperiod pa tolv manader da resurser och uppgifter kan fordelas pa
lampligt satt till Europeiska kemikaliemyndigheten. Denna tidsram anses tillrécklig for
att potentiella sokande eller medlemsstater ska kunna anpassa sig efter de andrade
forfarandestegen enligt det direktivet.

Europaparlamentets och radets direktiv 2011/65/EU av den 8 juni 2011 om begransning av anvandning
av vissa farliga @mnen i elektrisk och elektronisk utrustning — EUT L 174 1.7.2011, s. 88.
Europaparlamentets och radets férordning (EG) nr 1907/2006 av den 18 december 2006 om
registrering, utvérdering, godkannande och begransning av kemikalier (Reach), inrdttande av en
europeisk kemikaliemyndighet, andring av direktiv 1999/45/EG och upphévande av radets férordning
(EEG) nr 793/93 och kommissionens forordning (EG) nr 1488/94 samt radets direktiv 76/769/EEG och
kommissionens direktiv 91/155/EEG, 93/67/EEG, 93/105/EG och 2000/21/EG, EUT L 396
30.12.2006, s. 1.
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(9)

Direktiv 2011/65/EU bor darfor andras i enlighet med detta.

HARIGENOM FORESKRIVS FOLJANDE.

Artikel 1
Andringar av direktiv 2011/65/EU

Direktiv 2011/65/EU ska andras pa foljande sétt:

(1)
(@)

(b)

Artikel 5 ska andras pa foljande satt:

Punkterna 3 och 4 ska erséttas med foljande:

3. Ansokningar om beviljande, férnyelse eller tillbakadragande av ett undantag ska

lamnas in till Europeiska kemikaliemyndigheten som inréttats enligt artikel 75.1 i
forordning (EG) nr 1907/2006 (kemikaliemyndigheten) i enlighet med bilaga V.

4. Kemikaliemyndigheten ska

(a) skriftligen bekrafta att ansokan tagits emot inom 15 dagar fran mottagandet,
och ange datumet for mottagandet av ansokan,

(b) kontrollera att ansékan innehaller alla de delar som anges i bilaga V,

(c) vid behov begéra att sokanden kompletterar ansdkan, och ange en lamplig
tidsfrist,

(d) gora anstkan och eventuell kompletterande information fran sokanden
tillganglig for medlemsstaterna,

(e) gora en sammanfattning av ansdkan och en icke-konfidentiell version av
ansokan sa som den lamnades in av sokanden, samt datumet da ansokan anses
komplett, tillganglig for allmanheten pa kemikaliemyndighetens webbplats,

(f)  uppmana intresserade parter att lamna in information inom tre manader fran att
ansokan offentliggjorts pa kemikaliemyndighetens webbplats.

Om sokanden inte kompletterar ansékan med de delar som kemikaliemyndigheten i
enlighet med bilaga V konstaterar fattas, inom den tidsfrist som anges i enlighet
med forsta stycket led c, kan kemikaliemyndigheten avvisa en sadan ansckan.
Myndigheten ska utan onodigt drojsmal faststdlla det datum da ansokan anses
komplett och meddela sékanden detta.

Né&r kemikaliemyndigheten mottar en anstkan ska den meddela kommissionen om
ansOkan och halla kommissionen informerad om alla férfarandesteg enligt led b—£.”

Foljande punkt ska inféras som punkt 4a efter punkt 4:

”4a. Kemikaliemyndigheten ska, efter att ha kontrollerat att anstkan &r komplett,
begéra yttrande fran kommittén for samhéallsekonomisk analys, som inréttats i enlighet
med artikel 76.1 d i forordning (EG) nr 1907/2006. Kemikaliemyndigheten ska begéra
yttrande fran riskbedomningskommittén, som inréattats i enlighet med artikel 76.1 ¢ i
forordning (EG) nr 1907/2006, i hadndelse av ansbkan om ett nytt undantag, eller nar
det pa annat satt anses lampligt.

Kommittén  for  samhéllsekonomisk  analys, och i relevanta fall
riskbedémningskommittén,
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(©)

)

©)
(@)

(@) ska ta fram utkast till yttranden inom nio manader fran det datum da
kemikaliemyndigheten ansag ansokan vara komplett enligt punkt 4 b,

(b) ska beddéma huruvida kriterierna i artikel 5.1 a ar uppfyllda och ska ge
kommissionen tydlig vagledning i1 att bevilja, fornya eller dra tillbaka ett
undantag,

(c) kan begéra att sokanden eller tredje parter inom en angiven tidsperiod lamnar
in ytterligare information,

(d) ska efter att ha antagit utkasten till yttranden meddela sokanden dessa utkast till
yttranden och ska ge sokanden mojlighet att kommentera inom fyra veckor fran
det att utkasten meddelats sokanden,

(e) skaanta sina slutliga yttranden med beaktande av sékandens kommentarer.

Var och en av kommittéerna ska beakta all information som l&mnas av tredje part i
enlighet med andra stycket led c.

Kemikaliemyndigheten ska sanda kommittéernas slutliga yttranden till kommissionen
inom tolv manader fran det datum dad kemikaliemyndigheten ansag en ansokan vara
komplett.

Kemikaliemyndigheten ska faststélla vilka delar av dess yttranden och av eventuella
bilagor dartill som bor goras offentligt tillgangliga pa dess webbplats, och ska gora
dessa delar offentligt tillgangliga pa sin webbplats.

For antagande av yttranden i enlighet med denna punkt ska artikel 87 i férordning
(EG) nr 1907/2006 gélla i tillampliga delar.”

Punkt 8 ska ersattas med foljande:

”8. Myndigheten ska, med kommissionens samtycke, tillhandahalla ett harmoniserat
format for de ansokningar som avses i punkt 3 i den héar artikeln samt omfattande
riktlinjer for dessa ansokningar, med beaktande av situationen for de sma och
medelstora foretagen. Varje inlamning av information till kemikaliemyndigheten ska
gbras med det format och de inldamningsverktyg som kemikaliemyndigheten gor
tillgidngliga.”

| bilaga V ska féljande stycke laggas till:

I de fall som avses i forsta stycket led h ska sdkanden lamna in en icke-konfidentiell
version av ansdkningen.”

Artikel 6 ska andras pa foljande satt:
| punkt 1 ska forsta stycket erséattas med foljande:

”For att uppna malen i artikel 1 och med beaktande av forsiktighetsprincipen ska en
dversyn som bygger pa en noggrann bedémning och en dndring av forteckningen 6ver
amnen som omfattas av begrénsningar i bilaga Il Gvervidgas av kommissionen
regelbundet pa kommissionens eget initiativ eller efter det att en medlemsstat lagt
fram den dokumentation som erfordras vid ett begransningsforfarande, som innehaller
den information som anges i punkt 2.”
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(b) | punkt 1 ska fjarde stycket utga.
(© Punkt 2 ska ersattas med foljande:

2. Oversynen och &ndringen av forteckningen Over dmnen som omfattas av
begransningar i bilaga 1l ska utgd fran dokumentation som erfordras vid ett
begransningsforfarande, och som iordningstalls av kemikaliemyndigheten pa
kommissionens begéaran eller av en medlemsstat.

Kemikaliemyndigheten eller en medlemsstat ska dven beakta all tillganglig
information och varje relevant riskbedémning som ldmnats in vid tilldmpningen av
annan unionslagstiftning som omfattar livscykeln for det &mne som anvénds i elektrisk
och elektronisk utrustning, i synnerhet avfallsfasen. Andra organ som inrattats enligt
unionsréatten och som har liknande uppgifter ska darfor, pa begéran, lamna information
till kemikaliemyndigheten eller den berérda medlemsstaten.

Dokumentationen som erfordras vid ett begransningsforfarande ska uppfylla de krav
som faststalls i del 1l punkt 3 i bilaga XV till férordning (EG) nr 1907/2006, och ska
dessutom innehalla foljande information:

(@ Information om anvandningen av &mnet eller gruppen av liknande &mnen i
elektrisk och elektronisk utrustning.

(b) Information om skadliga effekter och exponering, sérskilt vid hantering av
avfall som utgdrs av eller innehdller elektrisk eller elektrisk utrustning.”

(4) Foljande artiklar ska inforas som artiklarna 6a, 6b och 6c:
”Artikel 6a

Inledande av férfarande for 6versyn och andring av férteckningen éver @mnen som
omfattas av begransningar

1. Inom tolv manader fran att den begéran fran kommissionen som avses i artikel 6.2
forsta stycket har mottagits, ska kemikaliemyndigheten iordningstélla dokumentation
som erfordras vid ett begransningsférfarande, vilken uppfyller de krav som avses i
artikel 6.2 tredje stycket, och foresla begransningar sa att begransningsprocessen
inleds.

2. En medlemsstat ska meddela kemikaliemyndigheten sitt forslag att inom tolv
manader iordningstdlla dokumentation som erfordras vid ett begransningsforfarande
som uppfyller de krav som avses i artikel 6.2 tredje stycket. Om denna
dokumentation visar att det ar nodvandigt med atgarder pa unionsomfattande grund,
utéver eventuella atgarder som redan vidtagits, ska medlemsstaten lamna in
dokumentationen till kemikaliemyndigheten sa att begransningsprocessen inleds.

3. Kemikaliemyndigheten ska utan dréjsmal offentliggéra kommissionens eller
medlemsstatens avsikt att inleda processen for 6versyn och andring av forteckningen
Over d&mnen som omfattas av begransningar i bilaga Il.

4. Kemikaliemyndigheten ska uppratta och uppratthalla en forteckning dver amnen for
vilka antingen kemikaliemyndigheten eller en medlemsstat planerar eller haller pa att
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ta fram dokumentation som erfordras vid ett begransningsforvarande som uppfyller
kraven i artikel 6.2 for en foreslagen begransning.

Kemikaliemyndigheten ska samrada med riskbeddmningskommittén, som inrattats i
enlighet med artikel 76.1 c i férordning (EG) nr 1907/2006, och med kommittén for
samhéllsekonomisk analys, som inréttats i enlighet med artikel 76.1 d i den
forordningen.  Kommittéerna ska  kontrollera  huruvida den inldamnade
dokumentationen dverensstammer med de krav som avses i artikel 6.2 tredje stycket.

Inom 30 dagar fran det att dokumentationen mottagits ska respektive kommitté
informera kemikaliemyndigheten eller den medlemsstat som foreslar begransningar
huruvida underlaget uppfyller de krav som avses i artikel 6.2 tredje stycket. Om
dokumentationen inte uppfyller dessa krav ska kemikaliemyndigheten eller
medlemsstaten fa en skriftlig redogorelse for skalen till detta inom 45 dagar fran
mottagandet av dokumentationen. Kemikaliemyndigheten eller medlemsstaten ska
inom 60 dagar fran mottagandet av skalen fran kommittéerna komplettera
dokumentationen, sa att den uppfyller kraven; i annat fall ska forfarandet enligt
denna artikel avslutas.

Om dokumentationen uppfyller de krav som avses i artikel 6.2 tredje stycket ska
kemikaliemyndigheten utan drojsmal gora den offentligt tillganglig, med en tydlig
angivelse av datumet for offentliggérande. Kemikaliemyndigheten ska uppmana alla
intresserade  parter,  daribland  ekonomiska aktorer,  atervinningsforetag,
avfallsbehandlare, miljoorganisationer ~samt fackliga organisationer  och
konsumentorganisationer att enskilt eller gemensamt, inom fyra manader fran
datumet for dokumentationens offentliggérande, lamna in

(@ synpunkter pa dokumentationen och de foreslagna begransningarna,

(b)  en samhallsekonomisk analys som innefattar en analys av alternativ, eller
information som kan bidra till en av de foreslagna begransningarna, med en
utredning av de foreslagna begransningarnas foérdelar och nackdelar.

Den analys som avses i forsta stycket led b ska uppfylla kraven i bilaga XV1 till
forordning (EG) nr 1907/2006.

Artikel 6b
Yttrande fran kemikaliemyndighetens kommittéer

Inom tolv méanader fran det datum for offentliggérande som avses i artikel 6a.6 ska
riskbedémningskommittén anta ett yttrande om huruvida begransningen ar lamplig
for att minska risken for méanniskors hélsa eller miljon, sarskilt genom hanvisning till
de risker som faststélls i artikel 6.1 tredje stycket, pa grundval av en bedomning av
relevanta delar av dokumentationen. | yttrandet ska hé&nsyn tas till den
dokumentation som erfordras vid ett begrénsningsforfarande som utarbetats av
kemikaliemyndigheten pa begaran av kommissionen eller av medlemsstaten och till
de synpunkter fran berérda parter som avses i artikel 6a.6 a.

Inom 15 manader fran det datum for offentliggérande som anges i artikel 6a.6 ska
kommittén for samhéllsekonomisk analys anta de féreslagna begransningarna,
grundat pa en bedémning av relevanta delar av den dokumentation som erfordras vid
ett begransningsforfarande och de samhallsekonomiska konsekvenserna. Innan
yttrandet antas ska kommittén for samhéllsekonomisk analys ta fram ett utkast till
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yttrande om de foreslagna begransningarna och om de samhallsekonomiska
konsekvenserna darav, med hansyn tagen till eventuell befintlig analys eller
information enligt artikel 6a.6 b.

3. Kemikaliemyndigheten ska utan drojsmal offentliggéra utkastet till yttrande fran
kommittén for samhallsekonomisk analys pa sin webbplats och uppmana berorda
parter att lamna synpunkter pa utkastet till yttrande senast 60 dagar efter dess
offentliggtrande.

4. Kommittén for samhallsekonomisk analys ska utan drojsmal anta sitt yttrande, om
lampligt med beaktande av de ytterligare synpunkter som inkommit inom den
faststéllda tidsfristen enligt punkt 3. | detta yttrande ska hansyn tas till de synpunkter
fran berorda parter som lamnats in enligt artikel 6a.6 a och punkt 3 i denna artikel.

5. Om riskbedomningskommitténs yttrande avviker avsevart fran de begransningar som
foreslagits, ska kemikaliemyndigheten forlanga tidsfristen for yttrandet fran
kommittén med ansvar for samhéllsekonomisk analys med hdgst 90 dagar.

6. For antagande av yttranden i enlighet med denna artikel ska artikel 87 i férordning
(EG) nr 1907/2006 galla i tillampliga delar.

Artikel 6¢
Inlamnande av ett yttrande till kommissionen

1. Kemikaliemyndigheten ska utan dréjsmal till kommissionen éverlamna yttrandena
fran riskbedémningskommittén och kommittén for samhéllsekonomisk analys om de
begransningar som foreslas enligt artikel 6b. Om yttrandena fran
riskbedomningskommittén och kommittén for samhéllsekonomisk analys avviker
avsevart fran de begransningar som foreslas i den dokumentation som erfordras vid
ett begransningsforfarande ska kemikaliemyndigheten lamna en forklarande not till
kommissionen med en detaljerad forklaring av skalen till dessa skillnader. Om en av
kommittéerna inte yttrar sig inom den tidsfrist som anges i artikel 6.b.1 och 6.b.2,
eller om ingen av dem gor det, ska kemikaliemyndigheten underratta kommissionen
om detta och ange skalen harfor.

2. Kemikaliemyndigheten ska utan drojsmal offentliggéra bada kommittéernas
yttranden pa sin webbplats.

3. Kemikaliemyndigheten ska pad begaran tillhandahalla kommissionen eller
medlemsstaten alla dokument och alla beldgg som den tagit emot eller beaktat.”

Artikel 2

Bestammelserna enligt detta direktiv ska vara tillampliga fran och med [EUT: 12 manader
efter offentliggérandet av detta direktiv].

Artikel 3

Detta direktiv trader i kraft den tjugonde dagen efter det att det har offentliggjorts i
Europeiska unionens officiella tidning.
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Artikel 4

Detta direktiv riktar sig till medlemsstaterna.

Utfardat i Bryssel den

Pa Europaparlamentets vagnar
Ordférande

Pa radets vagnar
Ordférande
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