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Sammanfattning

Forslaget syftar till att ge Europeiska kemikaliemyndigheten
(Echa) ett eget rattsligt ramverk och férbattrad styrning, s att den
battre kan utféra sina nuvarande och framtida uppgifter enligt
olika forordningar for kontroll av farliga kemikalier. Det ska ocksa
gora myndigheten mer flexibel och effektiv i att mota nya
utmaningar och ge stod till EU-kommissionen, medlemsstaterna
och andra aktdrer. Eftersom Echa grundades innan den
gemensamma ansatsen for EU:s decentraliserade myndigheter

antogs, ska forslaget ocksa leda till att denna ansats nu tillampas.
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Forslaget speglar myndighetens utokade uppdrag enligt olika
rattsakter for kontroll av farliga kemikalier. Det faststéaller en
fortydligad struktur och styrning, tydligare regler for utndmning och
ansvar for verkstallande direktéren samt fortydligar kommittéernas
roller och sammansattning. Nya regler infors for att starka
myndighetens finansiella stabilitet, och kommissionen ges
befogenhet att anpassa férordningen vid behov. Forslaget
mojliggor dven battre samordning mellan vetenskapliga organ och
inkluderar socioekonomiska analyser i provning av godkdnnande
av biocider. Krav pa regelbunden utvardering av Echas verksamhet

infors.

Regeringen valkomnar forslaget om en fristdende forordning for
Echa och ar dvergripande positiv till forslagets innehall. Det ar
enligt regeringen angelaget att sdkerstéalla att Echa har finansiell

stabilitet 6ver tid samt att kommittéerna har tillracklig kapacitet.

1. Forslaget

1.1 Arendets bakgrund

EU:s kemikaliestrategi for hallbarhet identifierade 2019 ett antal
atgéarder for att oka effektiviteten och samstammigheten i
sédkerhetsbeddmningar enligt ansatsen 'ett &mne, en beddémning’.
Denna inneholl ett forslag att 'starka Echas styrning och gora dess

finansieringsmodell mer héallbar’ utifran myndighetens minskade
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och ofdrutsédgbara avgiftsinflode efter att slutdatumet for
registrering av @mnen inom Reachforordningen! passerats 2018

och utifran dess utokade vetenskapliga och tekniska uppgifter.

Sedan Echa inrattades genom Reachférordningen 2006 har
myndigheten fatt ett utokat uppdrag genom flera andra EU-
rattsakter, vilket har lett till en fragmenterad reglering. Forslaget
till Echas grundférordning syftar till att forse Echa med de
resurser, den flexibilitet och de strukturella anpassningar som
kravs for att fullgéra sina uppgifter enligt det véxandet mandatet,
som nu omfattar ansvar enligt flera EU-férordningar — bland annat
inom klassificering och markning, biocidprodukter, import och
export av farliga kemikalier, regler for avfall och material i kontakt

med dricksvatten.

Forordningsforslaget presenterades som del av ett kemikaliepaket
som ocksa innehdll ett meddelande med en handlingsplan for
kemikalieindustrin for att starka konkurrenskraften och
moderniseringen av kemikaliesektorn samt ett forslag om ett

forenklingspaket (omnibus VI) fér kemikalier (se separat

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

registrering, utvardering, godkdnnande och begransning av kemikalier (Reach), inréttande av en
europeisk kemikaliemyndighet, &ndring av direktiv 1999/45/EG och upphéavande av radets
férordning (EEG) nr 793/93 och kommissionens férordning (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.
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FaktaPM). Forslaget till Echas grundférordning presenterades den
8 juli 2025.

1.2 Forslagets innehall

Kommissionens forslag till forordning om Europeiska
kemikaliemyndigheten syftar till att skapa en tydlig och samlad
rattslig ram for myndighetens verksamhet. Forslaget innebar att
Echa far en egen férordning som ersatter vissa delar av Reach och
kompletterar andra rattsakter, vilket ska bidra till 6kad

rattssakerhet, effektivitet och transparens.

En central del av forslaget ar att starka Echas styrning och
kapacitet. De vetenskapliga kommittéerna for riskbeddmning
(RAC) och socioekonomisk analys (SEAC) foreslas fa forbattrade
arbetsforutsattningar genom krav pa att medlemsstaterna
nominerar fler experter, méjlighet att anlita externa sakkunniga
samt okad flexibilitet for att hantera en vaxande arbetsborda.
Echas kommittéer involveras i allt hogre grad i beddmningar inom

flera olika lagstiftningsomraden.

Forslaget formaliserar Echas ansvar for nya uppgifter som
tillkommit genom annan EU-lagstiftning. Det géller bland annat

hantering av @mnen i batterier?, forpackningar® och material i

2 Europaparlamentets och radets férordning (EU) 2023/1542 av den 12 juli 2023 om batterier och
foérbrukade batterier, om &ndring av direktiv 2008/98/EG och férordning (EU) 2019/1020 och om
upphavande av direktiv 2006/66/EG.

3 Europaparlamentets och radets férordning (EU) 2025/40 av den 19 december 2024 om
férpackningar och férpackningsavfall, om andring av férordning (EU) 2019/1020 och direktiv (EU)
2019/904 och om upphéavande av direktiv 94/62/EG.
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kontakt med dricksvatten®. Echa féresléds dven fa en samordnande
roll inom ramen for initiativet "One Substance, One Assessment",
som syftar till att sédkerstélla enhetliga vetenskapliga bedémningar
av kemikalier inom EU:s olika myndigheter och regelverk. | detta
sammanhang foreslas dven att den vetenskapliga kommittén for
konsumentsakerhet (SCCS), som idag ar knuten till kommissionen,
organisatoriskt flyttas till Echa och fokuserar pa bedémningar
kopplade till kosmetiska produkter. Syftet ar att samla
expertbeddémningar inom kemikalieomradet under en gemensam
myndighet for att 6ka effektiviteten och samordningen. Forslaget
ar ocksd i linje med den gemensamma ansatsen® for EU:s
decentraliserade myndigheter, som syftar till att harmonisera
styrning, ansvarsférdelning och arbetsformer mellan olika EU-

organ.

Finansieringsmodellen for Echa foreslas forenklas genom att
kravet pa separata budgetar for olika lagstiftningsomraden tas
bort. Istéllet infors en samlad EU-finansiering, vilket ska ge
myndigheten langsiktig stabilitet och storre flexibilitet i hur den
anvander sina medel. Echa ges ocksa mojlighet att skapa en
reservfond for att hantera variationer i avgiftsintakter, vilket

ytterligare starker myndighetens ekonomiska motstandskraft.

4 Europaparlamentets och radets direktiv (EU) 2020/2184 av den 16 december 2020 om kvaliteten
pa dricksvatten.

5 Joint statement of the European Parliament, the Council of the European Union and the European
Commission on decentralised agencies -Common Approach, 2012
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Slutligen innehaller forslaget bestdmmelser som syftar till att
forbattra Echas samverkan med andra EU-myndigheter, sdsom
Europeiska lakemedelsmyndigheten (EMA), Europeiska
livsmedelssakerhetsmyndigheten (EFSA), Europeiska
smittskyddsmyndigheten (ECDC), Europeiska arbetsmiljobyran
(OSHA) och Europeiska miljobyran (EEA). Férslaget betonar dven
vikten av 6kad transparens och informationsspridning till
allménheten samt Echas deltagande i EU:s forskningsprogram och

internationella samarbeten.

1.3 Gaéllande svenska regler och forslagets effekt pa dessa
Forslaget beddms inte fa ndgon paverkan pé géllande svenska

regler.

1.4 Budgetara konsekvenser och konsekvensanalys

Echa finansieras genom EU-bidrag och avgifter enligt olika
kemikalie-rattsakter. Nya uppgifter som tillkommit vid
genomforandet av kemikaliestrategin har ibland kravt omférdelning
av resurser inom befintlig budget. For uppgifter kopplade till
forordningen om allvarliga gransoverskridande hot mot manniskors
hélsa finns ett bidragsavtal med kommissionens halsodirektorat
(DG SANTE) till 2027, vilket innebéar 6kad personal och EU-bidrag.
Fran 2028 ska uppgifter rérande yrkesmassig exponering (OELs)
och den vetenskapliga kommittén fér konsumentsakerhet (SCCS)

bli permanenta och finansieras via EU-bidrag. Detta kraver fem
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nya tjanster och cirka 951 000 euro i rliga kostnader. Ovriga

resurser forblir oférandrade tills vidare.

Echas totala resursbehov kommer att behéva omvarderas infor
nasta flerariga budgetram (2028-2035), beroende pé& utfallet av

pagaende och kommande lagférslag.

Forslaget innebar att svenska myndigheter kan behova lagga

ytterligare resurser pa att delta i Echas vetenskapliga kommittéer.

2. Standpunkter

2.1 Preliminar svensk standpunkt

Regeringen vdlkomnar intentionen med forslaget till fristdende
forordning for Echa och ar 6vergripande positiv till dess innehall.
Forslaget ar ett viktigt steg for att komma till rédtta med Echas
komplicerade finansieringsmodell och de behov som uppkommit

da Echa 6ver tid fatt fler uppgifter inom olika regelverk.

Mot bakgrund av Sveriges budgetrestriktiva hallning ska
regeringen agera for att forslagets ekonomiska konsekvenser
begrédnsas bade for statens budget och EU-budgeten. Med dessa
aspekter som utgdngspunkt, @mnar regeringen verka for en stabil
finansiering och en val fungerande myndighetsstruktur sa att Echa
kan utfora sina uppgifter med hog kvalitet och effektivitet.
Regeringen ska aven verka for att andringarna inte vasentligt dkar

resursbehoven hos nationella myndigheter.
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Regeringen stéller sig positiv till forandringar som ger Echas
kommittéer tillracklig kapacitet och battre forutsattningar att
utfora sina uppgifter inom en rimlig tid och med god kvalitet.
Regeringen anser vidare att finansieringen av myndighetens arbete
bor folja principen om att férorenaren betalar och
medlemsstaternas myndigheter bér kompenseras sa langt mojligt

for de resurser de lagger pd kommittéernas arbete.

Det ar viktigt att forordningen ar flexibel for att kunna ta hojd for
de andringar som kan komma att inforas i kemikalielagstiftningen
framover, inte minst i samband med en revidering av
Reachforordningen. Regeringen ar positiv till 6kad effektivitet och
starkt samordning mellan kemikalieregelverk, t.ex. till att Echa far
utokade uppgifter vad géller att harmonisera

sakerhetsbeddémningar mellan olika kemikalieregelverk.

2.2 Medlemsstaternas standpunkter

Medlemsstaternas stdndpunkter &r dnnu inte kanda.

2.3 Institutionernas standpunkter

Institutionernas standpunkter ar dnnu inte kdnda.

2.4 Remissinstansernas och andra intressenters standpunkter
Remissinstansers och andra intressenters standpunkter ar annu

inte kédnda.
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3. Forslagets forutsattningar

3.1 Rattslig grund och beslutsforfarande

Forslaget baseras péa artikel 114 i fordraget om Europeiska
unionens funktionssatt (EUF-férdraget). Forslaget innebar
andringar i fyra rattsakter. Tva av dessa har artikel 114 som
rattslig grund och de tva andra har artiklarna 192.1 och 207
respektive 192.1 som réattslig grund. Kommissionen bedémer att
tyngdpunkten i den lagstiftning myndigheten ska genomfdora har
artikel 114 som grund.

Beslut fattas av raddet med kvalificerad majoritet efter ordinarie
lagstiftningsforfarande med Europaparlamentet enligt artikel 294 i

EUF-fordraget.

3.2 Subsidiaritets- och proportionalitetsprinciperna
Kommissionen beddmer att forslaget i sin helhet ar forenligt med
subsidiaritets- och proportionalitetsprinciperna. Kommissionen
anser att forslagets mal inte skulle kunna uppnas i tillrécklig
utstrackning pad medlemsstatsniva eftersom det dr nédvandigt att
harmonisera de grundlaggande rattsliga bestdmmelserna om Echa
med dess nuvarande och framtida roll, vilket endast kan goras pa

EU-niva.

Kommissionen anser att forslaget inte gar langre an vad som ar
nodvandigt for att forbattra Echas styrning och hallbarheten i dess

finansiella modell.
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Regeringen delar kommissionens beddmning att forslaget ar
forenligt med subsidiaritets- och proportionalitetsprinciperna.
4. Ovrigt

4.1 Fortsatt behandling av drendet
En presentation av forslaget hélls i juli i rddsarbetsgruppen for
miljo. | juli inrattades sedan en Ad-hoc grupp for vidare

radsforhandling av forslaget.

Det danska ordférandeskapets malsattning ar att na en allméan

riktlinje innan arets slut.

4.2 Fackuttryck och termer

10
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