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MOTIVERING

1. BAKGRUND TILL FORSLAGET
. Motiv och syfte med forslaget

Kemikalier forekommer Gverallt i var vardag och spelar en grundlaggande roll i det flesta av
vara verksamheter. De ingar i praktiskt taget alla produkter vi anvander for att sékerstalla vart
valbefinnande, skydda var halsa och sikerhet och mota nya utmaningar genom innovation.
Kemikalier kan dock ocksa vara skadliga for manniskors halsa och fér miljon. Vissa
kemikalier kan orsaka cancer, paverka immunsystem, andningssystem, endokrina,
reproduktiva och kardiovaskuldra system samt ¢ka var sarbarhet for sjukdomar. Exponering
for dessa skadliga kemikalier &r darfor ett hot mot maénniskors hélsa. Kemiska
miljofororeningar ar dessutom en av de viktigaste riskfaktorerna fér var jord!, genom att de
paverkar och forstarker planetara kriser som klimatforandring, forstorelse av ekosystem och
forlust av biologisk mangfald. Kemikalier har till exempel negativa effekter pa pollinatérer,
insekter, akvatiska ekosystem och fagelpopulationer.

Europeiska unionen har utvecklat ett omfattande regelverk for kemikalier. Syftet &r att
tillhandahalla en hog skyddsniva for manniskors halsa och miljon mot de negativa effekterna
av skadliga kemikalier och samtidigt se till att den inre marknaden for kemikalier fungerar
effektivt och frdmjar en konkurrenskraftig och innovativ industri i EU. | en kontroll av
andamalsenligheten hos den mest relevanta kemikalielagstiftningen (med undantag av
Reach)? bedémdes mer &n 40 rattsakter. Kontrollen visade att EU:s regelverk for kemikalier
pa det hela taget ger avsedda resultat och ar andamalsenligt. Emellertid befanns ett antal
betydande svagheter hindra regelverket fran att uppna sin fulla potential. Om dessa inte
atgardas snabbt kommer det att bli svart att hantera riskerna med befintliga och nya
kemikalier pa ett andamalsenligt stt.

EU:s regelverk for kemikalier har som Gvergripande mal att tillhandahalla en hog skyddsniva
for manniskors halsa och miljon mot exponering for skadliga kemikalier. De
riskhanteringsforfaranden som infors genom varje rattsakt bygger i hog grad pa vetenskapliga
och tekniska bedémningar av kemikaliers egenskaper, anvandning, exponering och risker
samt pa de samhéllsekonomiska konsekvenserna av de planerade riskhanteringsatgérderna.

For att forhindra att skadliga kemikalier orsakar skador ar det ocksa viktigt att kunna
identifiera nya kemiska risker i ett sa tidigt skede som mojligt och att foregripa oférutsedda
konsekvenser i samband med kemikalieanvandning och kemikalieutslapp i miljon. Detta
kraver information om tidiga varningssignaler.

For att bevara vara naturresurser, skydda ekosystem och manniskor och leva inom var planets
granser, ar det viktigt att bedoma kemikaliernas miljopaverkan under hela deras livscykel. For
att utvardera flera effektkategorier, sasom klimatférandringar och resursanvandning, behover
vi tillgang till tillforlitlig information av hog kvalitet. Bevapnade med denna information kan
vi styra utformningen, utvecklingen och framstallningen av kemikalier och de produkter for
vilka de anvénds, sa att de erbjuder den 6nskade funktionen eller tjansten samtidigt som de &r
sakra och hallbara. Tillgangen till information om kemikaliers hallbarhet, skulle dessutom

Rockstrém, J. et al., Planetary Boundaries: Exploring the Safe Operating Space for Humanity, Ecology and Society, 2009.
Fitness Check of the most relevant chemical legislation (excluding REACH) (europa.eu).
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kunna leda till efterfragan pa kemikalier med lagre miljopaverkan, vilket skulle vara till direkt
fordel for halsa och miljo.

Med utgangspunkt i resultaten av kontrollen av &ndamalsenligheten atog sig kommissionen i
den europeiska grona given® att lagga fram en kemikaliestrategi* for héllbarhet (strategin).
Som en del av detta arbete atog sig kommissionen att bdrja anviinda metoden “ett #imne, en
bedomning” for att forbéttra effektiviteten, dndamalsenligheten, samstdmmigheten och
Oppenheten i utfardandet av sékerhetsbeddmningar av kemikalier enligt olika unionsakter.

Metoden “ett dmne, en beddmning” fokuserar pa de viktigaste faktorer som péverkar
sakerhetsbedomningarnas effektivitet, andamalsenlighet, samstammighet och 6ppenhet. Den
omfattar foljande:

- Inledning av kemikaliesdkerhetsbedémningar. Inledningen eller utlésandet av
beddmningar synkroniseras och samordnas och amnen beddms gruppvis i stéllet for
var for sig, nar sa ar mojligt.

— Tilldelning av uppgifter. En tydlig ansvarsfordelning mellan de organ som utfor
bedémningar gor att tillganglig expertis och tillgangliga resurser anvands pa ett bra
sétt och sakerstéller ett bra samarbete mellan de berdrda parterna.

- Information. Information om kemikalier som &r latt att hitta, tillganglig, kompatibel,
saker, av hog kvalitet och mojlig att dela och ateranvanda sakerstaller att bedémare
har tillgang till alla tillgangliga data utan tekniska eller administrativa hinder.

— Metoder. De metoder som anvénds for beddmningarna ar samstammiga och i
mojligaste man harmoniserade.

— Oppenhet. En hig grad av 6ppenhet nar det géller beddmningar och underliggande
vetenskapliga data och information om kemikalier sakerstalls.

For att mojliggdra utformning, framstélining och anvandning av kemikalier som har séker och
hallbar design under hela sin livscykel, tillkdnnagavs i strategin att kommissionen skulle
utveckla Kriterier for “siiker och hallbar design” for kemikalier®. Detta krdver en omfattande
bedémning av bade sikerhet och hallbarhet under kemikaliernas hela livscykel.

For att stdrka kopplingen mellan vetenskap och policy tillkdnnagavs i strategin att
kommissionen skulle utveckla ett system for tidig varning och atgarder for kemikalier for att
sakerstalla att EU:s politik tar itu med nya kemiska risker sa snart de identifierats genom
dvervakning och forskning. Vidare angavs att kommissionen skulle utveckla en ram med
indikatorer i syfte att 6vervaka orsakerna till och effekterna av kemiska fororeningar och méta
kemikalielagstiftningens andamalsenlighet.

Atagandet i EU:s handlingsplan Med sikte p& nollférorening av luft, vatten och mark® (EU:s
handlingsplan for nollférorening) om att utveckla en integrerad Overvaknings- och

8 Den europeiska gréna given, COM(2019) 640 final.
En kemikaliestrategi for hallbarhet, COM(2020) 667 final.

Kommissionens rekommendation av den 8 december 2022 om inrdttande av en europeisk bedémningsram for kemikalier och
material med séker och hallbar design, (EU) 2022/2510.

Meddelande frdn kommissionen till Europaparlamentet, radet, Europeiska ekonomiska och sociala kommittén samt
Regionkommittén, Vagen till en frisk planet for alla EU-handlingsplan: Med sikte pa nollférorening av luft, vatten och mark.

COM(2021) 400 final.
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prognosram for nollférorening bidrog till strategins mal. Handelsplanen befaste ocksa rollerna
for Europeiska miljobyran och kommissionens gemensamma forskningscentrum i nara
samarbete med Europeiska kemikaliemyndigheten, Europeiska myndigheten for
livsmedelssakerhet, Europeiska sjosdkerhetsbyran och andra byraer, bland annat EU:s
kompetenscentrum inom évervaknings- och prognosramen for nollférorening.

| EU:s handlingsplan och forslaget till férordning om uppréttande av en ram for att faststélla
krav pa ekodesign for hallbara produkter’ betonas atagandet att sakerstélla att kemikalier och
material ar utformade for att vara sa sakra och hallbara som mojligt under sin livscykel, sa att
materialcyklerna ar giftfria.

For att uppfylla atagandet att borja anvinda metoden “ett &mne, en beddmning” och
sammanstélla relevant information om kemikaliers sakerhet och hallbarhet samt om tidiga
varningssignaler for kemiska risker syftar detta forslag till att

- utveckla en gemensam dataplattform som sammanfor data om kemikalier fran flera
olika kallor, inbegripet data om miljomassig hallbarhet,

- sakerstalla att informationen pa den gemensamma dataplattformen ar saker, av hog
kvalitet, sokbar, tillganglig, kompatibel och ateranvandbar,

— gora det mojligt att bestélla testning och évervakning av @mnen inom ramen for
regelverket ndr ytterligare information anses nodvéndig,

- fora register dver studier som bestallts eller utforts av foretag inom ramen for
kemikalielagstiftningen och uppratta ett system for tidig varning vid nya kemiska
risker,

— uppratta en 6vervaknings- och prognosram for kemikalier.

. Forenlighet med befintliga bestammelser inom omradet

Forslaget kompletterar EU-lagstiftningen om kemikalier. Dessutom kompletterar det eller &r
det forenligt med flera specifika lagbestammelser i sarskilda kemikalierelaterade rattsakter.

De foreslagna bestammelserna om upprattande av en gemensam dataplattform for kemikalier
och om de sarskilda tjanster som tillnandahélls via den plattformen kompletterar befintliga
bestammelser om databaser eller plattformar som innehéller kemikalierelaterad information i
enlighet med sérskilda réttsakter. Genom den gemensamma dataplattformen kommer data om
kemikalier att centraliseras och konsolideras pa EU-niva i en enda centralt tillganglig it-
infrastruktur. De foreslagna bestammelserna bygger ocksa pa ett projekt som
Europaparlamentet har inlett for att beddma mdgjligheten att konsolidera de data om
kemikalier som samlas in av EU:s institutioner, organ och byraer.

De foreslagna bestdimmelserna om tjansten, inom ramen for den gemensamma
dataplattformen, for regulatorisk information kommer att integrera de befintliga metoder for
spridning av information om regleringsforfaranden som anvands av Europeiska

EU:s handlingsplan och forslaget till férordning om upprattande av en ram for att faststalla krav pa ekodesign for
héllbara produkter, COM(2022) 142 final.
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kemikaliemyndigheten (Echa) och Europeiska myndigheten for livsmedelssékerhet (Efsa),
sdrskilt samordningsverktyget for offentlig verksamhet® och portalen Open EFSA®.
Bestammelserna ar forenliga med forslagen till 6versyn av férordning (EG) nr 1272/2008°
om klassificering, markning och férpackning av @mnen och blandningar och forslaget till
direktiv om andring av direktiv 2000/60/EG! om uppréttande av en ram for gemenskapens
atgarder pa vattenpolitikens omrade, direktiv 2006/118/EG? om skydd for grundvatten mot
fororeningar och forsamring och direktiv 2013/39/EU*® vad géller prioriterade d&mnen pé
vattenpolitikens omrade, som alagger myndigheterna att informera Europeiska
kemikaliemyndigheten om de regleringsforfaranden som de avser att inleda eller har inlett.

De foreslagna bestammelserna om EU-byraernas anvandning av standardformat och
kontrollerade ordférteckningar ar forenliga med och kompletterar bestammelserna i

- forordning (EG) nr 1907/2006'* om registrering, utvardering, godkannande och
begransning av kemikalier (Reach), inrattande av en europeisk kemikaliemyndighet
(artiklarna 77 och 111),

- forordning (EU) 528/2012 om tillhandahallande pa marknaden och anvandning av
biocidprodukter (artiklarna 76 och 79),

- kommissionens genomférandeforordning (EU) 2021/428%° om antagande av
standardiserade dataformat for inlamning av ansokningar om godkannande eller om
andring av villkoren for ett godkannande av verksamma amnen i enlighet med
Europaparlamentets och radets férordning (EG) nr 1107/2009%° (artiklarna 1 och 2),

- forordning (EG) nr178/2002" om allmanna principer och krav for
livsmedelslagstiftning, om inrattande av  Europeiska myndigheten  for

PACT - Public Activities Coordination Tool - ECHA (europa.eu).

Open EFSA (europa.eu).

10 Europaparlamentets och radets forordning (EG) nr 1272/2008 av den 16 december 2008 om Klassificering, markning och

forpackning av amnen och blandningar, dndring och upphavande av direktiven 67/548/EEG och 1999/45/EG samt andring av
forordning (EG) nr 1907/2006, EUT L 353, 31.12.2008, s. 1.

Europaparlamentets och réadets direktiv 2000/60/EG av den 23 oktober 2000 om upprattande av en ram for gemenskapens
atgarder pé vattenpolitikens omréde, EGT L 327, 22.12.2000, s. 1.

Europaparlamentets och radets direktiv 2006/118/EG av den 12 december 2006 om skydd for grundvatten mot féroreningar och
forsamring, EUT L 372, 27.12.2006, s. 19.

Europaparlamentets och rédets direktiv 2013/39/EU av den 12 augusti 2013 om é&ndring av direktiven 2000/60/EG och
2008/105/EG vad galler prioriterade &mnen pa vattenpolitikens omrade, EUT L 226, 24.8.2013, s. 1.

Europaparlamentets och radets forordning (EG) nr 1907/2006 av den 18 december 2006 om registrering, utvérdering,
godkannande och begrénsning av kemikalier (Reach), inrdttande av en europeisk kemikaliemyndighet, &ndring av direktiv
1999/45/EG och upphavande av radets forordning (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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15 Kommissionens genomfdrandeférordning (EU) 2021/428 av den 10 mars 2021 om antagande av standardiserade dataformat for

inldmning av ansokningar om godkénnande eller om &ndring av villkoren for ett godkdnnande av verksamma &mnen i enlighet
med Europaparlamentets och radets férordning (EG) nr 1107/2009, EUT L 84, 11.3.2021, s. 25.

16 Europaparlamentets och réadets férordning (EG) nr 1107/2009 av den 21 oktober 2009 om utsldppande av véxtskyddsmedel pé

marknaden och om upphavande av radets direktiv 79/117/EEG och 91/414/EEG, EUT L 309, 24.11.2009, s. 1.
Europaparlamentets och radets forordning (EG) nr 178/2002 av den 28 januari 2002 om allmanna principer och krav for
livsmedelslagstiftning, om inrattande av Europeiska myndigheten for livsmedelssakerhet och om forfaranden i fragor som galler
livsmedelssékerhet, EGT L 031, 1.2.2002, s. 1.
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livsmedelssakerhet och om forfaranden i fragor som galler livsmedelssakerhet
(artikel 39f), och

- radets forordning (EEG) nr 1210/90%® om inrattande av Europeiska miljébyran och
Europeiska natverket for miljoinformation och miljoévervakning (bilaga A).

De foreslagna bestammelserna om myndigheternas anvandning av information pa den
gemensamma dataplattformen kompletterar befintliga bestdmmelser om ateranvandning. De
ar avsedda att vara i 6verensstammelse med EU:s datapolitik och darmed ge konsekventa och
transparenta forvantningar om ateranvandningen av data som sammanstélls enligt olika
rattsakter.

De foreslagna bestdmmelserna om anmélan av studier som bestalls eller utfors av foretag ar
forenliga med en liknande anmalningsskyldighet enligt artikel 32b i forordning (EG)
nr 178/2002 for studier som bestélls eller utfors av foretag till stod for en ansokan eller
anmalan pa livsmedelsomradet.

De foreslagna bestammelserna om uppréttande av en mekanism for datagenerering bygger pa
artikel 32 i forordning (EG) nr 178/2002, som foreskriver att Europeiska myndigheten for
livsmedelssékerhet ska bestdlla de vetenskapliga undersokningar som kravs for att utféra
uppdraget.

De foreslagna bestammelserna om att skapa en databas med data om miljomassig hallbarhet
kompletterar artikel 19a i direktiv (EU) 2022/2464'°, som faststéller de rapporteringskrav som
behdvs for att forsta ett foretags inverkan pa hallbarhetsfragor och den information som
behdvs for att forstd hur hallbarhetsfragor paverkar foretagens utveckling, resultat och
marknadsstallning, och &r relevanta for den foreslagna ekodesignforordningen®. Syftet med
ekodesignfdérordningen ar bland annat att skapa harmoniserade forpliktelser att rapportera
information om miljomassig hallbarhet langs vardekedjan.

Detta forslag dr néra kopplat till, och en del av samma lagstiftningspaket om metoden “ett
amne, en bedomning”, som forslaget vad géller omfordelning av vetenskapliga och tekniska
uppgifter och forbattring av samarbetet mellan unionens byraer pa kemikalieomradet. Genom
den foreslagna forordningen gors riktade &ndringar av tilldelningen av uppgifter enligt
direktiv 2011/65/EU?* om begransning av anvéandning av vissa farliga &mnen i elektrisk och
elektronisk utrustning, forordning (EU) 2019/1021% om langlivade organiska fororeningar
och forordning (EU) 2017/745% om medicintekniska produkter. Forslaget andrar dven
forordning (EG) nr 401/2009%* om Europeiska miljébyran och férordning (EG) nr 178/2002
om allmanna principer och krav for livsmedelslagstiftning, om inrdttande av Europeiska

18 Radets forordning (EEG) nr 1210/90 av den 7 maj 1990 om inréttande av Europeiska miljobyran och Europeiska nitverket for
miljéinformation och miljéévervakning, EGT L 120, 11.5.1990, s. 1.
8 Direktiv (EU) 2022/2464 — direktivet om foretagens héllbarhetsrapportering, EUT L 322, 16.12.2022, s. 15.

20 Forslag till Europaparlamentets och rédets forordning om upprattande av en ram for att faststélla krav pa ekodesign for héallbara

produkter och om upphévande av direktiv 2009/125/EG (férordningen om ekodesign), COM (2022)142 final.

Europaparlamentets och radets direktiv 2011/65/EU av den 8 juni 2011 om begrénsning av anvandning av vissa farliga &mnen i
elektrisk och elektronisk utrustning (omarbetning), EUT L 174, 1.7.2011, s. 88.

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

Europaparlamentets och radets forordning (EU) 2017/745 av den 5 april 2017 om medicintekniska produkter, om &ndring av
direktiv 2001/83/EG, forordning (EG) nr 178/2002 och férordning (EG) nr 1223/2009 och om upphavande av radets direktiv
90/385/EEG och 93/42/EEG, EUT L 117, 5.5.2017, s. 1.

Europaparlamentets och radets forordning (EG) nr 401/2009 av den 23 april 2009 om Europeiska miljébyrdn och Europeiska
natverket for miljéinformation och miljédvervakning, EUT L 126, 21.5.2009, s. 13.
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myndigheten for livsmedelssakerhet och om forfaranden i fragor som galler
livsmedelssakerhet. Syftet ar att sakerstalla ett gott samarbete mellan EU:s byraer vad galler
alla aspekter som paverkar kemikaliebeddmningars samstimmighet och effektivitet (t.ex.
metodutveckling, datautbyte och hantering av avvikelser i de vetenskapliga utlatandena).

Detta forslag har &ven samband med forslaget till férordning om Europeiska
kemikaliemyndigheten. Sambandet kan gélla bestimmelser om metoder och samarbete mellan
EU:s byraer.

. Forenlighet med unionens politik inom andra omraden

Forordningen syftar till att samla informationen om kemikalier i en central it-infrastruktur och
sakerstalla att den i mojligaste man ar saker, av hog kvalitet, sokbar, tillganglig, kompatibel
och ateranvandbar. Data som anses vara allmant tillgangliga enligt specifika relaterade
unionsakter och som ingar i infrastrukturen kommer att vara tillgangliga for allmanheten.
Medlemsstaternas behériga myndigheter, EU:s byraer och Europeiska kommissionen kommer
att ha tillgang till alla data i infrastrukturen. Tillgangen till data kommer att sakerstalla att
tidiga varningssignaler upptécks vid nya kemiska risker och gora det enklare att vid behov
generera ytterligare vetenskapliga data om kemikalier. Detta bor bidra till att bygga upp en
bred kunskapsbas och till att bedéomningar enligt olika rattsakter blir mer samstdmmiga och
kan ligga till grund for ett evidensbaserat, transparent och inkluderande beslutsfattande. Detta
forslag ar darfor forenligt med malet om battre lagstiftning.

Forslaget bidrar ocksa till malen for EU:s digitala politik genom att framja kompatibilitet och
maskinlasbarhet hos de data om kemikalier som samlas in enligt den EU-lagstiftning om
kemikalier som omfattas av denna férordning, hos data om kemikaliers miljoméssiga
hallbarhet — inbegripet data om resurser, utslapp och relevanta biprodukter — och hos
information om tidiga varningssignaler vid nya kemiska risker. Det bygger pa befintliga
rattsliga instrument om dataférvaltning, sdsom dataakten® och dataférvaltningsakten’. |
forslaget faststélls sarskilda regler om data om kemikalier och villkor for tillgang till och
ateranvandning av dessa data for att battre skydda méanniskors halsa och miljon.

2. RATTSLIG GRUND, SUBSIDIARITETSPRINCIPEN OCH
PROPORTIONALITETSPRINCIPEN

. Rattslig grund

Forslagets rattsliga grund &r artikel 114 i fordraget om Europeiska unionens funktionssatt.
Atgarderna i detta forslag syftar till att uppnd ett mer valinformerat och tillforlitligt
vetenskapligt beslutsfattande i EU och déarigenom en hog skyddsniva for manniskors halsa
och miljén. Den gemensamma dataplattformen for kemikalier kommer att ge bredare tillgang
till data om kemikalier i miljon och om férekomsten av och risken med kemikalier i
méanniskor, samt uppmuntra offentliga myndigheter att anvdnda dessa data i sin
regleringsverksamhet och nér de fullgor sina uppdrag. Dessutom kommer forslaget att
forbattra styrningen av den inre marknaden for kemikalier vad galler dess funktion och
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andamalsenlighet, eftersom den gemensamma dataplattformen kommer att tillhandahalla
information om planerade, pagaende och slutférda forfaranden om reglering av kemikalier
samt om rattsliga forpliktelser enligt unionsakter om kemikalier. Denna information kommer
att 0ka forutsebarheten for foretag.

. Subsidiaritetsprincipen (for icke-exklusiv befogenhet)

Malet att tillhandahalla en hog skyddsniva for manniskors halsa och miljon och att i detta
syfte bidra till samstdmmiga sakerhetsbedémningar galler alla EU-medlemsstater, d&ven om de
kemiska riskernas omfattning kan variera mellan lander och regioner. Miljopaverkan av
skadliga &mnen ké&nner inga granser.

For att ta itu med problemet med att data om kemikalier ar spridda i olika EU-byraer,
kommissionsavdelningar och medlemsstater maste tillgangen till information pd EU-niva
forbattras. Det slutliga malet nar det géller informationstillganglighet och informationsutbyte
ar att alla data om kemikalier samlas centralt pa en tillganglig plats, vilket per definition
kraver atgarder pa EU-niva. Detsamma galler for ovriga mal som ror ofullstandiga
kunskapsbaser: att forbattra anvéndningen av sakkunnigbeddomd och offentliggjord
vetenskaplig information, skapa en mekanism for datagenerering for Europeiska
kemikaliemyndigheten och ett system for tidig varning for kemiska risker.

. Proportionalitetsprincipen

Detta initiativ gar inte utéver vad som &r nédvandigt for att uppna de faststallda malen.

| det atfoljande arbetsdokumentet fran kommissionens avdelningar®® bedéms effekterna av de
foreslagna bestammelserna. En ndrmare uppskattning av effekterna av uppréttandet av den
gemensamma dataplattformen for kemikalier och de relaterade atgarderna (t.ex. faststallandet
av standardformat och kontrollerade ordférteckningar) i synnerhet ges i det arbetsdokument
fran kommissionens avdelningar?® som atfoljer forslaget till forordning vad géller
omfordelning av vetenskapliga och tekniska uppgifter och forbattring av samarbetet mellan
unionens byraer pa kemikalieomradet.

Forslaget skapar inga nya datakrav. Ekonomiska aktorer och laboratorier kommer att uppleva
en viss administrativ borda i samband med kravet pa att anmala nar de avser att bestalla eller
genomfora en studie. Det kommer uppskattningsvis endast att ta 30 minuter att géra en
anmélan. Informationskraven i befintlig EU-lagstiftning om kemikalier fortsétter att galla.
Genom detta forslag effektiviseras informationsflodena och centraliseras de data som samlas
in enligt gdallande EU-lagstiftning. Detta kommer att goéra det lattare for
bedomningsmyndigheterna att hitta och fa tillgang till information och bredda evidensbasen
for deras befintliga uppgifter. Pa langre sikt kommer detta att forbattra samstammigheten

2 SWD(2023) 855 final (inte dversatt till svenska).
2 SWD(2023) 850 final (inte dversatt till svenska).

SV



SV

mellan vetenskapliga bedomningar pa EU-niva och majliggora battre, mer valinformerade och
effektivare politiska val. Aven allmdnheten, industrin och miljon kommer att gynnas.

Forslaget syftar till att hitta en balans mellan att, & ena sidan, ge offentliga myndigheter
tillgang till data och mojlighet att anvanda dessa data i syfte att skydda manniskors halsa och
miljon och att, & andra sidan, bevara foretagens incitament att innovera och deras
konkurrenskraft pa den inre marknaden genom att ge dem den omfattande information och de
data de behover for att uppfylla sina forpliktelser och Overvaka utvecklingen inom
framstallning och anvéndning av kemikalier.

. Val av instrument

Det foreslagna instrumentet ar ett forslag till Europaparlamentets och radets forordning. |
denna forordning kommer direkta krav att faststallas for alla operatorer, EU-byraer och EU-
organ inom denna forordnings tillampningsomrade, vilket ger den réattssakerhet och den
omfattning som kravs for att uppratthalla en fullt integrerad marknad i hela EU. Genom en
forordning sakerstalls dven att kraven genomfors samtidigt och pa samma sétt i samtliga 27
medlemsstater.

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

. Efterhandsutvarderingar/kontroller av andamalsenligheten hos befintlig
lagstiftning

Ar 2019 genomférde kommissionen en kontroll av andamalsenligheten hos de mest relevanta
rattsakterna om kemikalier och bedémde Gver 40 réttsakter?’. Kommissionen drog slutsatsen
att lagstiftningen pa det hela taget levererar de avsedda resultaten och ar andamalsenlig, men
att ett antal betydande svagheter hindrar den fran att uppna sin fulla potential. Kommissionen
identifierade brister i olika réttsakter vad géller sakerhetsbedémningarnas samstdmmighet, det
underliggande tekniska och vetenskapliga arbetets effektivitet och 6ppenhetsreglernas
samstammighet. Dessa brister kan leda till inkonsekventa sékerhetsbedémningar, langsamma
forfaranden, ineffektiv resursanvandning, onddig borda, (upplevd) brist pa 6ppenhet och i
enstaka fall till att den vetenskapliga radgivningen ar av samre kvalitet. Kontrollen visade
ocksa pa betydande mojligheter att effektivisera EU-byraernas tekniska och vetenskapliga
arbete, vilket skulle forbattra kemikalielagstiftningens effektivitet. Det skulle dven forbattra
kvaliteten pa bedémningarna och ge berorda parter och allmanheten storre forutsagbarhet.

Detta forslag tar direkt upp de problem och mojligheter som identifierats i kontrollen av
andamalsenligheten.

Fitness Check of the most relevant chemical legislation (excluding REACH) (europa.eu).
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. Samrad med berdrda parter

Den 19 juli 2022 offentliggjorde kommissionen en inbjudan att lamna synpunkter pa detta
initiativ pa webbplatsen “Kom med synpunkter”?®, Allménheten och berdrda parter
uppmanades att ldmna synpunkter senast den 16 augusti 2022. Sammanlagt mottog
kommissionen 68 inlagor fran foljande kategorier av uppgiftslamnare:

- naringslivsorganisationer (35 %),

- icke-statliga organisationer (16 %),

— enskilda foretag (15 %),

- EU-medborgare (12 %),

— offentliga myndigheter (9 %),

- ovriga (4 %),

— tredjelandsmedborgare (3 %),

- akademiska eller forskningsinstitutioner (3 %), och
— fackforeningar (3 %).

Kommissionen forde en omfattande diskussion med foretradare for medlemsstaterna och EU:s
byréer vid tre moten i expertgruppen One Substance, One Assessment?®. Métena hélls den 29
september 2021, den 2-3 juni 2022 och den 30 mars 2023.

Dessutom informerade och samradde kommissionen med berérda parter under det
informationsmote online om metoden ett &mne, en beddmning” som hoélls den 1 juni 2022.
Omkring 800 personer deltog.

Forslaget underbyggdes av en studie®, i vilken synpunkter och data fran olika grupper av
berérda parter samlades in med hjélp av en kombination av verktyg och metoder. Dessa
omfattade

— ett frageformuldr online riktat till medlemsstaterna som gav 15 svar,

- ett frageformular online riktat till den akademiska vérlden, industrin och icke-statliga
organisationer som gav 65 svar,

- 14 intervjuer med kommissionens avdelningar och EU:s byraer,

— tre workshoppar online for alla berdrda parter den 15 november 2022, den 19 januari
2023 och den 27 februari 2023, i vilka 44, 72 respektive 61 personer deltog.

Aterkoppling om upprattandet av en gemensam dataplattform fér kemikalier

28
29

Sékra kemikalier — battre tillgéng till kemikaliedata for sakerhetsbeddmningar (europa.eu).
Register 6ver kommissionens expertgrupper och liknande organ (europa.eu).

30 Study on streamlining chemicals data flows, increasing data interoperability, dissemination, re-use, and the use of all available

data, and on the establishment of a data generation mechanism for the purpose of safety assessments in the context of the
European chemicals regulatory framework (&nnu ej offentliggjord) (inte dversatt till svenska).
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Samradsforfarandet visade att det generellt sett finns brett stod for att skapa en gemensam
dataplattform for kemikalier. Flera offentliga myndigheter uppgav att nationella myndigheter
och EU:s byraer borde gora mer data tillgangliga och havdade att offentliga myndigheter
borde ha obegransad tillgang till alla data pa plattformen. Industrin betonade vikten av att den
information som delas och anvénds forblir konfidentiell. Icke-statliga organisationer
foresprakade att allmanheten borde fa full insyn i data om kemikalier. Vissa icke-statliga
organisationer hédvdade att hinder med anknytning till immateriella rattigheter och
konfidentialitet bor undanrdjas for att méjliggora en bredare tillgang till och ateranvandning
av information.

Aterkoppling om alternativen vad galler dataformat

Flera naringslivsorganisationer betonade att dataformaten bor utvecklas i samrad med berérda
parter och med hénsyn tagen till befintliga initiativ. Akademiker framhdll i forsta hand att det
var viktigt for dem att ha alla data tillgangliga for bulknedladdning i ett gemensamt format
utan att behdva ny programvara. De betonade &ven vikten av att varden for en viss parameter
rapporteras pa ett konsekvent satt och i en konstant enhet. Flera medlemsstater rapporterade
att de stdder principen att i stdrsta mojliga utstrdckning anvanda samma dataformat och
dataverktyg for olika rattsakter och datainnehavare. Anvandningen av standardiserade
dataformat bor dock inte 6ka bdrdan for industrin eller fordréja regleringsforfaranden. En
medlemsstat ansag samordning med OECD vara nédvandig. OECD:s harmoniserade mallar
borde anvandas. En annan medlemsstat foreslog att man skulle ga fran data som ar lasbara for
manniskor till FAIR och data med mycket hog detaljniva for att oka lasbarheten och
underlatta anvandningen.

Aterkoppling om kontrollerade ordférteckningar

Merparten av den aterkoppling som mottogs gallde exempel pa nér olika termer anvands for
samma koncept i olika rattsakter. EU:s byrder var dverens om fordelen med att anvanda
kontrollerade ordférteckningar for att korrigera detta. Branschorganisationer angav att berérda
parter borde delta i utvecklingen av kontrollerade ordférteckningar och att dessa borde bygga
pa befintliga initiativ. EU:s byraer, industrin och medlemsstaterna var 6verens om att det inte
var mojligt att harmonisera identitetsbeteckningar. EU:s byraer foreslog att man skulle arbeta
pa att ta fram en gemensam uppsattning identitetsbeteckningar for alla datauppséttningar om
kemikalier. I tillagg till dessa skulle sektorspecifika identitetsbeteckningar kunna anvéndas.
Datauppsattningarna borde ocksa kopplas till det regleringsmassiga sammanhang inom vilket
de genererades, sa att tillsynsmyndigheterna skulle kunna identifiera den specifika
amnesdefinitionen. Flera medlemsstater uppgav att information om ett &mnes renhetsgrad ar
lika viktig som information om dess identitetsbeteckning. De ansag att det var nddvandigt att
hitta gemensamma definitioner av “dmne”, “bestdndsdel”, “komponent”, ’fororening”,
“identitetsbeteckning” och “inneboende egenskap” for att sdkerstdlla att olika
datauppsattningar som genereras inom ramen for olika regelverk ar kompatibla. De
rekommenderade starkt att OECD skulle delta i detta arbete.

Aterkoppling om éppenhet och ateranvéandning

Akademiker angav att det kanske inte var nddvéandigt att ¢ka den mangd data som for
narvarande gors tillganglig for allmanheten. Men vetenskapliga experter fran den akademiska
varlden maste ha tillgang till mer data for att kunna erbjuda allménheten ett fullgott skydd mot
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skada orsakad av kemikalier. De noterade att det framsta rattsliga hindret for tillgang till
information for nérvarande &r att affarsinformation ar konfidentiell och att de inte har
fullstandig tillgang till industrins studier. De stodde forslaget att harmonisera reglerna om
oppenhet i kemikalielagstiftningen. Icke-statliga organisationer skulle behéva battre tillgang
till data for att kunna utfora analyser och hitta potentiellt skadliga och underreglerade &mnen.
De foreslog att krav pa konfidentiell behandling skulle begransas till ett minimum och att de
borde avgiftsbeldggas for att inte stéllas i onédan.

En icke-statlig organisation betonade att det system som slutligen inférs maste gora det
mojligt for oberoende forskare att granska industrins studier for att sékerstélla att skadliga
effekter eller indikatorer pa skadliga effekter inte forbises. FOr narvarande finns endast
sammanfattningar av studierna tillgangliga. Vid kontroverser ar det viktigt och i allméanhetens
intresse att pa konfidentiell basis ge oberoende parter tillgang till radata. Foretradare for
industrin valkomnade spridningen av utvarderingsrapporter, men betonade risken for att
lamna ut foretagshemligheter och konfidentiell affarsinformation, vilket skulle kunna
undergrava industrins konkurrenskraft och innovationsformaga. De foreslog att Gppenheten
skulle begransas till kemikalier som redan finns pa marknaden och att kostnaderna for att
generera testdata skulle fordelas rattvist. En sektor uttryckte oro dver att en odifferentierad
spridning av data skulle kunna underlétta forfalskning och utgéra en risk for ménniskors
halsa. Industrin foreslog ocksa att man, innan man gav tillgang till data, skriftligen skulle
klargora rattslaget och dganderatten och skydda mot missbruk. Ett foretag uttryckte sitt stod
for principen om den varifran handlingen harrér.

Vissa dataleverantorer uttryckte oro over hur deras data kommer att tolkas eller anvandas.
Aven om industrin generellt sett godtog att myndigheter behdver anvanda data for rattsliga
andamal, pekade de pa att rattvisa mekanismer for kostnadsdelning, illojal konkurrens,
olamplig dataanvandning och lackor i samband med datagenerering och datadelning kan
utgora hinder for detta. Man sag en risk for att data skulle kunna anvéandas pa ett olampligt
satt, eftersom testerna ar utformade for specifika dndamal och specifika kemikalier. En
branschorganisation valkomnade forslaget att dataluckor i underlag i regleringsarenden inte
bor fyllas med ateranvianda data.

Aterkoppling om upprattandet av en mekanism for datagenerering

Flera medlemsstater, naringslivsorganisationer, foretag, icke-statliga organisationer och ett
universitet uttryckte olika asikter om vilken omfattning en mekanism for datagenerering borde
ha. Synpunkterna strickte sig fran att anvinda mekanismen “endast i undantagsfall”, ”som en
16sning vid tvivel eller oklarheter i1 specifika drenden” och “for att begira riktade och
specifika data”, till 1 bred omfattning” och vid all testning av kemikalier”. Universitetet,
flera naringslivsorganisationer och en enskild expert betonade ocksa behovet av att undvika
overlappning med befintliga system. Befintliga data bor utvarderas innan nya data genereras.
En EU-byra och en medlemsstat betonade att datagenereringen bér vara relevant for flera
medlemsstater. En EU-byra, ett universitet och en medlemsstat betonade ocksa vikten av att
folja befintliga principer och forpliktelser, sasom forsiktighetsprincipen, principen om att
fororenaren betalar och sarskilda forpliktelser for foretag (t.ex. att 6vervaka den verkliga
omvandlingen, spridningen och fordelningen samt effekterna av deras amnen).

Flera medlemsstater och néringslivsorganisationer angav att en mekanism for datagenerering
inte bor anvandas for att fylla dataluckor i underlag eller for att kringga svarigheter i
regleringsforfaranden i de fall begaran om data omfattas av sadana forfaranden. En icke-
statlig organisation papekade att en mekanism for datagenerering skulle kunna utesluta data
om amnen som omfattas av befintlig lagstiftning om kemikalier och om kemiska produkter,
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och i stallet fokusera pa amnen som hanteras i sma mangder och amnen for vilka
informationskraven enligt Reach-forordningen &r mindre omfattande. En medlemsstat
foreslog att en mekanism for datagenerering alternativt skulle kunna anvéndas till att
identifiera nya kemikalier for 6vervakning och bedéma framtida regleringsbehov. En annan
medlemsstat betonade behovet av bestammelser som endast tillater genomforandet av tester
pa ryggradsdjur som en sista utvag.

Flera medlemsstater uppgav att alla organ som utfor lagstadgade sékerhetsbedémningar bor
tillatas att begara studier inom ramen for en mekanism for datagenerering. Foretradare for den
akademiska varlden havdade att &ven de borde kunna begara studier. Vissa medlemsstater och
ett forskningskonsortium betonade behovet av att kunna ta fram data om (biologisk)
exponeringsmatning.

Synpunkter fran en medlemsstat, flera naringslivsorganisationer och ett universitet om
budgeten avsag bland annat behovet av att noga reflektera dver principen om att férorenaren
betalar. De uppgav ocksa att det skulle vara svart att finansiera en mekanism for
datagenerering med hjalp av avgifter som betalas av industrin, eftersom det skulle vara svart
att fordela dem rattvist.

Aterkoppling om kravet att anméla studier som bestalls eller utfors av féretag

De flesta uppgiftslamnare holl med om att ett krav pa att anmala studier i hog grad skulle
begransa mojligheterna att dolja resultat som ar relevanta for ett visst regleringsforfarande.
Berorda parter inom industrin motsatte sig generellt forslaget att utvidga den
anmalningsmekanism som redan finns i den allménna livsmedelslagstiftningen till resten av
kemikaliesektorn, medan icke-statliga organisationer och akademiker i allmanhet var
positiva.

Berorda parter inom industrin betonade ocksa konsekvenserna av efterlevnadskostnaderna och
behovet av proportionella atgarder. Vissa medlemsstater och EU-byraer rapporterade att ett
anmalningskrav skulle medféra flera indirekta fordelar vad galler information om hur
regleringsforfarandet fortloper (vilka beslut som fattats av sokanden, planering av framtida
arbetsborda). Flera naringslivsorganisationer uttryckte farhdgor om att ett anméalningskrav
skulle 6ka den administrativa bordan. Dessutom uppgav de att anméalningsforfarandet maste
sakerstalla konfidentialitet och skydda forsknings- och utvecklingsarbete. Ett fatal
naringslivsorganisationer uppgav att anmalningarna kan forsdmra konkurrenskraften,
eftersom ett krav pa gemensam anmalan endast skulle galla for laboratorier i Europeiska
unionen.

. Konsekvensbeddémning

Inom ramen for kontrollen av andamalsenligheten hos all kemikalielagstiftning (utom Reach)
har slutsatser redan dragits om de flesta av de utmaningar och risker som omfattas av detta
initiativ. Alternativen for de flesta av de bestammelser som foreslas i detta initiativ var
dessutom av teknisk art eller avsag det rattsliga genomfdérandet och var i mindre utstrackning
politiska  alternativ. Kommissionen genomforde darfor  inte  nagon  formell
konsekvensbeddmning infor detta forslag, men i den studie som genomférdes i samband med
initiativet bedomdes effekterna — kvantitativt eller kvalitativt — dar det var relevant och
mojligt.
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Detta forslag forvantas bidra till att forbattra effektiviteten, samstammigheten och kvaliteten
hos samt insynen i kemikaliebedémningar som genomfdrs enligt EU-lagstiftningen och till att
nya kemiska risker upptacks i ett tidigt skede. Det kommer darfor att forbattra skyddet av
méanniskors hélsa och miljon mot kemikalier, till gagn for medlemsstaternas myndigheter,
berdrda parter och allmanheten. Dessutom forenklar initiativet tillgangen till information om
kemikalier for alla (allménheten, industrin, nationella myndigheter, EU:s byraer,
kommissionen) och Okar darmed Oppenheten. Vidare kommer forslaget att Oka
forutsagbarheten och darmed mojligheterna for industrin, nationella myndigheter och EU:s
byraer att planera — och i forekommande fall samordna — sin verksamhet:

o Att data om kemikalier samlas i en gemensam dataplattform kommer att 6ka
sokbarheten och forenkla tillgangen, vilket ar till nytta for alla anvandare. Genom
plattformen kommer ambitionen att anvéinda metoden “ett &mne, en bedomning” att
forverkligas, vilket framjar kemikaliebeddmningarnas kvalitet och inbordes
samstdmmighet. ~ Anvdndningen av  standardformat och  kontrollerade
ordférteckningar kommer att forbattra informationens kompatibilitet och darmed 6ka
mojligheterna att hitta den. Det kommer dven att bli lattare att jamfora information i
underlag olika regleringsarenden. Okad s6kbarhet och jamforbarhet kommer i sin tur
att minska den administrativa bordan for riskbedomare, déribland nationella
forvaltningar, och gora sékerhetsbeddomningar av kemikalier effektivare, mer
andamalsenliga och samstammiga.

o Eftersom den information som delas pa den gemensamma dataplattformen utnyttjas i
hogre grad, kommer detta forslag att minska dubbelarbetet och mdjliggéra optimala
strategier for datagenerering. Den t6kade mangden tillgangliga data om kemiska
egenskaper i kombination med adekvata kontextdata, som gor det majligt att anvanda
dessa data om kemikalier pa ett ansvarsfullt satt, bor framja efterlevnaden och
verkstalligheten av befintliga forpliktelser.

o Eftersom den gemensamma dataplattformen ger tillgang till integrerade tjanster,
forvantas den ge ytterligare insikt i effektiva riskhanteringsatgarder och underlatta
sokandet efter siakra och hallbara alternativ, vilket leder till battre skydd av
manniskors halsa och miljon.

o Det faktum att anvandbara data om kemikalier samlas pa ett stalle kommer att 6ka
kunskapsbasen for vetenskapliga bedémningar och yttranden och darmed forbattra
deras tillforlitlighet. Detta kommer i sin tur att 6ka samhéllets acceptans av slutsatser
och beslut i regleringsfragor. Kunskapen om att alla studier har anmélts och dérmed
har tagits i beaktande vid bedémningen ger allménheten ytterligare fortroende for
besluten.

o En sarskild tjanst pa den gemensamma dataplattformen som avser information om
kommissionens, EU:s byraers och medlemsstaternas planerade eller pagaende
regleringsforfaranden kommer att 6ka samordningen av verksamheten, vilket i sin tur
gor det mojligt for de berérda myndigheterna och byraerna att forbattra planeringen
och Oka effektiviteten. Informationen kommer ocksa att oka forutsagbarheten och
forbattra planeringen inom industrin, genom att nar verksamheten sa kraver ge
tillgang till data som inte bara ar omfattande utan dven konsekventa. Det kommer att
bli lattare for industrin, men &ven for andra berdrda parter, att veta nar och hur de ska
bidra till regleringsforfaranden.

o En sarskild tjanst pa den gemensamma dataplattformen som ror forpliktelser enligt
EU:s rattsakter om kemikalier kommer att vara mycket vardefull for industrin, i
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synnerhet for sma och medelstora foretag och mikroféretag, eftersom de enkelt far en
overblick dver sina rattsliga forpliktelser, vilket kommer att ge dem visshet om vad
de ar skyldiga att gora. Att foretag kan agera med fullstdndig kunskap framjar i sin
tur efterlevnaden och minskar i motsvarande man bordan fér de nationella
myndigheterna.

o Upprattandet av en 6Gvervaknings- och prognosram som inbegriper ett system for
tidig varning och atgarder vid nya kemiska risker kommer att forkorta tiden fran det
att tidiga varningssignaler upptéacks till dess att regleringsatgarder for att minska
dessa risker vidtas, och kommer darfor att forbattra skyddet av ménniskors halsa och
miljon.

o Upprattandet av en mekanism for datagenerering gor det mojligt att bestélla studier
nar det inte kan goras pa grundval av rattsliga bestammelser. Detta kommer att bidra
till att skapa en fullstandig kunskapsbas.

Uppréattandet och driften av plattformen kommer inte att medféra nagra kostnader for
industrin. Ekonomiska aktorer kommer &ven fortsattningsvis att vara bundna av sina
befintliga rattsliga forpliktelser. Ekonomiska akttrer och laboratorier kommer att uppleva en
viss administrativ borda i samband med kravet pa att anméla nar de avser att bestalla eller
genomfora en studie. De kostnader som ar knutna till anmalningsskyldigheten anges i det
arbetsdokument fran kommissionens avdelningar®! som étfoljer detta forslag.

Upprattandet av plattformen kommer att medfora betydande kostnader for EU:s byraer, men
de bor huvudsakligen ses som en investering i teknisk utveckling av dataekonomin som okar
vardet av befintliga och framtida data. Uppgiften kraver anpassnhing och utvidgning av
befintliga datastrukturer och it-system samt utveckling av nya sadana, framst hos Echa, men
aven hos andra EU-byrder som &ger datakallor och ska ta fram datauppsattningar for
integrering 1 plattformen. | samarbete med de berdrda organen har dessa kostnader
kvantifierats och beddmts i detalj. De beskrivs i det arbetsdokument fran kommissionens
avdelningar®? som éatfljer forslaget till forordning vad géller omférdelning av vetenskapliga
och tekniska uppgifter och forbattring av samarbetet mellan unionens byrder pa
kemikalieomradet.

. Lagstiftningens andamalsenlighet och foérenkling

Den foreslagna centraliseringen av data om kemikalier och breddningen av kunskapsbasen om
kemikalier kommer att forbattra samstammigheten, effektiviteten och andamalsenligheten i
den rattsliga ramen som helhet, séarskilt nar det galler sékerhetsbeddmningar av kemikalier.

Forslaget kommer att medféra mervarde genom att 6ka den vetenskapliga samstdmmigheten
mellan olika réttsakter samt sékerhetsbedémningarnas kvalitet och tillforlitlighet. Det kommer
att Oka Oppenheten avsevéart och gora forfarandena for att reglera kemikalier mer
inkluderande. De standardiserade dataformaten och kontrollerade ordférteckningarna kommer

81 SWD(2023) 855 final (inte dversatt till svenska).
82 SWD(2023) 850 final (inte dversatt till svenska).
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ocksa att underlatta digitaliseringen och datakompatibiliteten samt sakerstélla att datan ar
maskinl&sbar.

Initiativet forvantas endast ha en begransad inverkan pa sma och medelstora foretag och
mikroféretag. Det enda nya krav pa foretag som foreslas i detta initiativ ar forpliktelsen att
anmala nar en studie bestélls eller genomférs. Det kommer uppskattningsvis att ta omkring 30
minuter att gora en anmalan.

. Grundlaggande rattigheter

Forslaget far inga konsekvenser for skyddet av de grundlaggande rattigheterna.

4. BUDGETKONSEKVENSER

Budgetkonsekvenserna av detta forslag omfattas av den bredare beddémning av
budgetbehoven som gors inom ramen for paketet “ett &mne, en beddmning”. Det paketet
omfattar det har forslaget och forslaget till forordning om &ndring av Europaparlamentets och
radets forordningar (EG) nr 178/2002, (EG) nr 401/2009, (EU) 2017/745 och (EU) 2019/1021
vad galler omfordelning av vetenskapliga och tekniska uppgifter och forbattring av samarbetet
mellan unionens byraer pa kemikalieomradet. | samband med det andra forslaget utarbetade
kommissionen en finansieringsoversikt som visar budgetkonsekvenserna och vilka
personalresurser och administrativa resurser som kravs. Det totala paketet kommer att fa
budgetkonsekvenser for kommissionen, Europeiska kemikaliemyndigheten (Echa),
Europeiska miljobyran (EEA), Europeiska myndigheten for livsmedelssakerhet (Efsa) och
Europeiska lakemedelsmyndigheten (EMA) nér det galler de personalresurser och
administrativa resurser som kravs.

| tabellen nedan ges en Oversikt 6ver de ytterligare resurser som behdvs for de verksamheter
som omfattas av det har forslaget.

Antal anstallda i heltidsekvivalenter per ar Driftskostnader (i 1 000 EUR)
Y1 Y2 Y3 Y1 Y2 Y3
TA CA TA CA TA CA
ECHA 7 8 9 10 9 10 0 5076 7023
EEA 3 2 3 2 3 2 0 766 684
EFSA 0 5 0 5 0 5 670 670 670
EMA 0 3 0 3 0 3 100 100 100
EU-OSHA 0 0 0 0 0 0 0 0 0
JRC 0 0 0 0 0 0 180 180 180
TOTALT 10 18 12 20 12 20 950 6 792 8 657

Y =ar TA =tillfalligt anstallda CA = kontraktsanstallda

5. OVRIGA INSLAG

En genomfdrande- och 6vervakningsplan for uppréttandet av en gemensam dataplattform
finns i projektinitieringsdokumentet  (vilket dven anvands till att underbygga
konsekvensbedomningen i det atféljande arbetsdokumentet fran kommissionens avdelningar).
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| planen beskrivs de olika stegen, styrningens organisation och hur de olika dataleverantérerna
befolkar plattformen med de datauppsattningar som kravs for minsta gangbara produkt.
Kommissionen kommer att noga dvervaka plattformens utveckling fram till dess att den tas i
drift inom 36 manader efter det att forordningen trader i kraft. I styrningen av plattformen
ingar regelbunden rapportering om driften, inbegripet &ndamalsenligheten hos
kompatibilitetsarbetet, dvs. integreringen av enskilda datauppsattningar om kemikalier.

Den gemensamma dataplattformen kommer att géra det mojligt for anvandare att dvervaka
associerade aktiviteter, sdasom systemet for tidig varning och tillampningen av en mekanism
for datagenerering. Detsamma géller for kemiska indikatorer, som forvantas bidra till det
attonde miljohandlingsprogrammets 6vervakningsram®. Den permanenta expertgruppen One
Substance, One Assessment forvantas kontinuerligt overvaka framstegen i fraga om
kompatibilitet, ateranvandning av data och nyttan med den gemensamma dataplattformen och
dess produkter.

. Ingaende redogorelse for de specifika bestammelserna i forslaget

| kapitel 1 om allménna fragor beskrivs tillampningsomradet och de definitioner som galler for
denna forordning. Huvudsyftet med denna férordning &r att 6ka kemikaliebedémningarnas
andamalsenlighet, effektivitet och samstdammighet och pa sa satt bidra till skyddet av
maéanniskors hélsa och miljon. Forordningen riktar sig till olika nyckelaktoérer som allmant
kallas myndigheter. Dessa omfattar Europeiska kommissionen, Europeiska arbetsmiljobyran
(EU-Osha), Europeiska kemikaliemyndigheten (Echa), Europeiska miljobyran (EEA),
Europeiska myndigheten for livsmedelssékerhet (Efsa), Europeiska lakemedelsmyndigheten
(EMA) samt medlemsstaternas myndigheter.

Kapitel 1l om informationssystem och plattformar innehaller elva bestimmelser om att Echa
ska uppratta en gemensam dataplattform for kemikalier som ger tillgang till data om
kemikalier. Data om kemikalier omfattar data om

J fysikalisk-kemiska egenskaper, fara, anvandning, exponeringssékerhet, risk,
forekomst, utsldpp och framstéllningsprocess, samt information om kemiska d&mnen,
som sadana eller i blandningar eller varor, som genererats eller lamnats in enligt
EU:s kemikalielagstiftning,

o data och information om miljomassig hallbarhet, inbegripet
klimatférandringsrelaterad information,

o information om réttsliga forpliktelser, akademiska studier och data om kemikalier
som inte genereras i ett EU-réttsligt sammanhang, utan i samband med program eller
forskningsverksamhet pa unionsniva eller nationell eller internationell niva,

. data och information om referensvarden,

. data och information fran anmalda studier,

3 Det attonde miljéhandlingsprogrammets Gvervakningsram, COM(2022) 357 final.
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o information om regleringsforfaranden enligt de unionsakter som fortecknas i bilaga
[11 till denna férordning, samt alla data om tillampliga rattsliga forpliktelser enligt
den EU-lagstiftning som fortecknas i bilaga I, och

o data och information till stod for genomférandet av denna férordning, bland annat
standardformat och kontrollerade ordforteckningar.

Forslaget innebar en forpliktelse att sékerstélla att data om kemikalier av den typ som
beskrivs ovan och som innehas av dessa myndigheter eller av kommissionen ingar i den
gemensamma dataplattformen. Handlingar som ror myndigheters interna arbete eller
beslutsprocesser behover inte inga i den gemensamma dataplattformen, savida detta inte kravs
uttryckligen.

Nar det galler medicinska verksamma amnen behdver endast data om relevanta amnen inga.
Relevanta verksamma &mnen &r @&mnen som inte bara omfattas av Idkemedelslagstiftningen,
utan &ven berors av annan kemikalielagstiftning eller ar av miljo- eller hélsopolitisk betydelse.
Dessa inbegriper verksamma amnen med dubbla anvandningsomraden samt andra verksamma
amnen med sérskilda langlivade, bioackumulerande och toxiska egenskaper eller med en kénd
hdg resthalt i miljon.

| detta kapitel foreskrivs att en styrkommitté ska upprattas for plattformen och att
kommissionen ska besluta om ett styrsystem for den gemensamma dataplattformen for att
stodja och styra plattformens drift och utveckling. | kapitlet faststélls ocksa vilka datafléden
som kommer att anvandas for den gemensamma dataplattformen, sa att Echa kan samla in och
ge tillgang till dessa data via plattformen. Vidare foreslas att hanteringen av évervaknings-
och farodata om kemikalier effektiviseras sa att de Overvaknings- och farodata som den
berérda EU-byran hyser ar i linje med dess expertis och behorighetsomrade. Eftersom
insamlingen av data om biologisk exponeringsmatning hos manniskor kan innebéra
behandling av personuppgifter, innehaller forslaget en bestaimmelse som tillater EEA att
behandla dessa data pa ett lagenligt satt. For att forhindra storningar kommer den befintliga
informationsplattformen for kemikaliedvervakning (IPCHEM) att gradvis integreras i den
gemensamma dataplattformen.

Sju byggstenar som utgor sarskilda tjanster uppréattas som en del av den gemensamma
dataplattformen. De omfattar en informationsplattform for kemikaliedvervakning, en
datakatalog med referensvérden, en databas med anmalda studier, en databas med information
om regleringsforfaranden, en databas med information om tillampliga rattsliga forpliktelser,
en datakatalog med standardformat och kontrollerade ordférteckningar och en databas med
data om miljomassig hallbarhet, inbegripet klimatférandringsrelaterade data. Varje tjanst
omfattas av separata bestammelser, bland annat om de sarskilda forpliktelser som aligger de
organ som tillhandahaller tjansten.

Kapitel 111 om dataformat och kontrollerade ordférteckningar innehaller tva bestammelser.
Syftet med dessa bestdammelser &r att se till att anvéndarna kan hitta data (sokbarhet) och att
informationen om kemikalier ar kompatibel och tillganglig. | kapitlet alaggs kommissionen
och EU:s byraer en forpliktelse att faststalla format och kontrollerade ordforteckningar och att
kostnadsfritt gora dessa tillgangliga pa den gemensamma dataplattformen for kemikalier.
Vidare faststalls att berorda parter ar skyldiga att atgarda eventuella avvikelser mellan
standardformat eller kontrollerade ordforteckningar.

Kapitel IV om anvandning och konfidentiell behandling av data innehaller tva bestammelser
om ratten till tillgang till informationen pa den gemensamma dataplattformen och om
myndigheters ratt att anvanda de data som finns pa den gemensamma dataplattformen.
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Atskillnad gérs mellan myndigheters och allménhetens ratt till tillgng till information.
Myndigheter far anvanda de data som finns pd den gemensamma dataplattformen.
Anvandningen ar underkastad villkor, bland annat kravet pa att folja bestammelserna om
konfidentialitet i den ursprungslagstiftning enligt vilken datan lamnades in.

Kapital V om en 6vervaknings- och prognosram for kemikalier innehaller tre bestammelser,
som ar oberoende av varandra men anda har ett nara samband och uppréattar en
overvakningsram for kemikalier och kemiska risker. EU:s byraer alaggs att upprétta en
resultattavla med indikatorer i syfte att Overvaka effekterna av kemiska fororeningar och mata
kemikalielagstiftningens &ndamalsenlighet. De alaggs ocksa forpliktelsen att bidra till
uppréattandet och driften av ett system for tidig varning och atgarder vid nya kemiska risker.
Ett observationsorgan inréttas, som omfattar det tidigare inrattade European Observatory for
Nanomaterials (EUON), dar information om utvalda kemikaliers egenskaper, anvandning och
marknadsnarvaro sammanstélls och offentliggdrs, inledningsvis med fokus pa nanomaterial.
Kommissionen alaggs att valja ut relevanta kemikalier eller grupper av kemikalier och Echa
ges mojlighet att sedan anvanda datan pa den gemensamma dataplattformen och att i
forekommande fall generera nya data, bland annat genom att anvanda mekanismen for
datagenerering. Syftet med detta kapitel &r att faststdlla en omfattande och anvéndbar
overvaknings- och prognosram for kemikalier som kan bidra till och stodja atgarder och
beslutsfattande om kemikalier.

| kapitel VI faststédlls mekanismen for datagenerering, som gor det mojligt foér Echa att
bestalla studier i form av tester eller dvervakning. Malet ar att stodja genomférandet och
utvarderingen av EU:s kemikalielagstiftning inom ramen for Echas behérighetsomrade och att
hjélpa till att stodja och utveckla EU:s kemikaliepolitik. | kapitlet faststélls de villkor och krav
som galler vid bestallning av vetenskapliga undersékningar, bland annat maste det
sékerstéllas att de inte upprepar befintliga studier, att bevisbérdan ligger kvar hos dem som ar
ansvariga enligt respektive EU-lagstiftning och att det gors obligatoriskt for Echa och Efsa att
samarbeta om planering och bestéllning av studier enligt det nuvarande forslaget och enligt
artikel 32 i forordning (EG) nr178/2002. Mekanismen skulle kunna anvandas i
regleringsforfaranden dar det saknas data, till att kontrollera om rattsliga atgarder é&r
andamalsenliga och till att generera ytterligare data som beldagg i exceptionellt allvarliga
kontroverser om ett visst &mne eller underlag. Detta kommer att bidra till en mer
andamalsenlig och tillforlitlig kunskapsbas om kemikalier och till att bygga upp allméanhetens
fortroende for vetenskapliga beddmningar.

| kapitel VII om anmaélan av studier faststalls foretagens forpliktelse att anméla information
om studier till databasen med anmaélda studier, som ar en del av den gemensamma
dataplattformen, ndr de bestéller studier for att uppfylla forpliktelser enligt den lagstiftning
som fortecknas i bilaga | till denna forordning. Forpliktelsen galler bade industrin och de
laboratorier och provningsanlaggningar som bestaller eller avser att utféra sadana studier.
Echa har till uppgift att forvalta databasen med anmalda studier. Information om anmélda
studier Overfors till den gemensamma dataplattformen sa snart underlagen i motsvarande
regleringsarende lamnas in, i tillampliga fall, och sa snart behovet av konfidentiell behandling
har bedomts. Syftet med detta kapitel ar att 6ka 6ppenheten i kemikaliesektorn och sékerstélla
att alla tillgangliga data ingar i underlagen i ett regleringsforfarande. Till foljd av detta kan
myndigheterna informeras nédr en studie planeras inom ramen for ett regleringsforfarande
enligt den lagstiftning som styr den kemiska industrin.

Kapital VIII om delegerade befogenheter ger kommissionen befogenhet att andra bilagorna
till denna forordning for att uppdatera bestdammelserna med ny relevant EU-lagstiftning.
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| kapitel IX om verkstallighet faststalls bestimmelser om verkstallande av privata parters
forpliktelser samt bestdimmelser for medlemsstaterna om rapportering och faststallande av
pafoljder.
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2023/0453 (COD)
Forslag till
EUROPAPARLAMENTETS OCH RADETS FORORDNING

om upprattande av en gemensam dataplattform for kemikalier, om faststéllande av
regler som sakerstaller att informationen i dataplattformen ar sékbar, tillganglig,
kompatibel och ateranvandbar och om upprattande av en 6vervaknings- och
prognosram for kemikalier

(Text av betydelse fér EES)

EUROPAPARLAMENTET OCH EUROPEISKA UNIONENS RAD HAR ANTAGIT
DENNA FORORDNING

med beaktande av fordraget om Europeiska unionens funktionssatt, sarskilt artikel 114.1,
med beaktande av Europeiska kommissionens forslag,

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

med beaktande av Europeiska ekonomiska och sociala kommitténs yttrande,

i enlighet med det ordinarie lagstiftningsforfarandet, och

av foljande skal:

1) Ambitionerna i den europeiska gréna given®* ar hoga for att mojliggora 6vergangen till
en giftfri miljo och nollutslapp. Kemikaliestrategin for hallbarhet® &r en avgérande del
av denna nollutsldppsvision och introducerar metoden “ett &mne, en beddomning”, vars
syfte ar att forbattra effektiviteten, andamalsenligheten, samstammigheten och insynen
I sdkerhetsbedomningar av kemikalier enligt unionslagstiftningen. Enligt den strategin
bor kriterier for séker och héllbar design” utvecklas for att mojliggdra framstillning
och anvandning av kemikalier som ar sékra och hallbara under hela sin livscykel. |
strategin faststalls ocksa att samspelet mellan vetenskaplig utveckling och
beslutsfattande bor stdrkas genom ett system for tidig varning for kemikalier, som
sakerstaller att unionens politik tar itu med nya kemiska risker sa snart dessa
identifieras genom Overvakning och forskning, och att en ram med indikatorer bor
utvecklas for att 6vervaka orsakerna till och effekterna av kemiska féroreningar och
mata kemikalielagstiftningens andamalsenlighet. Syftet med denna férordning &r att
genomfora dessa mal.

2 Huvudsyftet med denna forordning &r att forbattra skyddet av miljon och ménniskors
halsa mot risker som harror fran farliga kemikalier och framja en valfungerande inre

34 Meddelande fran kommissionen till Europaparlamentet, Europeiska radet, radet, Europeiska ekonomiska och sociala kommittén

samt Regionkommittén, Den europeiska grona given, COM(2019) 640 final.
Meddelande frdn kommissionen till Europaparlamentet, radet, Europeiska ekonomiska och sociala kommittén samt
Regionkommittén, Kemikaliestrategi for hallbarhet — P& vag mot en giftfri miljo, COM(2020) 667 final.
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(3)

(4)

marknad for kemikalier. Genom denna forordning bor darfér en gemensam
dataplattform for kemikalier (den gemensamma dataplattformen) upprattas, som bor
forvaltas av Europeiska kemikaliemyndigheten (Echa). Den gemensamma
dataplattformen &r en digital infrastruktur som samlar de data och den information om
kemikalier som genereras inom ramen for unionens regelverk om kemikalier. Genom
denna forordning bor dven sarskilda tjanster upprattas pa den gemensamma
dataplattformen och regler om tillgang till och anvandning av de data som ingar i
plattformen faststallas. Forordningen &r avsedd att skapa, och ge myndigheterna
tillgang till, en gemensam kunskapsbas om kemikalier, vilket mojliggor battre,
fullstandiga, samstammiga och tillforlitliga vetenskapliga beddmningar av kemikalier
och deras effekter och sékerstéller basta moéjliga anvéndning av befintlig information
vid genomforandet och utvecklingen av unionslagstiftningen om kemikalier.
Dessutom syftar forordningen till att tillhandahalla en enda allmant tillganglig
kontaktpunkt for data och information om kemikalier i unionen och darigenom 6ka
forutsebarheten och Oppenheten i regleringsforfaranden for kemikalier samt starka
allménhetens fortroende for att det vetenskapliga beslutsfattandet &r val underbyggt.

Enligt Europaparlamentets och radets beslut (EU) 2022/591% ar det ett langsiktigt
prioriterat mal att utnyttja potentialen hos digital teknik och datateknik till stod for
miljopolitiken, bland annat genom att tillhandahalla data i realtid om mdjligt och
information om ekosystemens tillstand, samtidigt med 6kade insatser for att minimera
teknikens miljéavtryck samt sakerstdllande av att all data och information ar
transparent, autentisk, kompatibel och allmant tillganglig. Foljaktligen krdvs det data
och information om kemikalier for att unionen pa ett bra satt ska kunna utveckla och
genomfora en miljépolitik, och i synnerhet en kemikaliepolitik.

| sitt meddelande av den 19 februari 2020 om en EU-strategi for data®’ beskrev
kommissionen sin vision om ett gemensamt europeiskt dataomrade och betonade
behovet av att utveckla sektorsvisa dataomraden pa strategiska omraden, eftersom inte
alla sektorer i ekonomin och samhéllet utvecklas i samma takt. Syftet med denna
forordning ar darfor att bygga upp ett dataomrade for kemikalier genom att upprétta en
gemensam dataplattform for kemikalier (den gemensamma dataplattformen), som
ocksa ingar i det dataomrade for den gréna given som namns i EU-datastrategin.
Vidare betonade kommissionen flera problem vad galler tillgangen till data for det
allmannas basta, inbegripet tillgangen till data, datainfrastrukturer och datastyrning,
kompatibilitet samt bristande datadelning mellan offentliga myndigheter. Syftet med
denna forordning ar att 6ka tillgangen till data om kemikalier genom att kréva att de
berérda unionsbyrderna gor data tillgangliga for integrering i den gemensamma
dataplattformen for kemikalier, frdimja datakompatibilitet genom att foreskriva att
standardformat och kontrollerade ordforteckningar faststélls for dessa data, samt gora
det lattare for offentliga myndigheter att utbyta och anvéanda data sa att de kan utféra
sina uppgifter inom reglering och politikutveckling pa ett andamalsenligt sétt.

36

37

Europaparlamentets och radets beslut (EU) 2022/591 av den 6 april 2022 om ett allméant miljohandlingsprogram for unionen till
2030, EUT L 114, 12.4.2022, s. 22.

Meddelande frdn kommissionen till Europaparlamentet, radet, Europeiska ekonomiska och sociala kommittén samt
Regionkommittén, En EU-strategi for data, COM(2020) 66 final.
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(5)

(6)

(")

(8)

Denna forordning syftar ocksa till att inom kemikaliesektorn genomféra de principer
som faststalls i forslaget till rattsakt om ett interoperabelt Europa® genom att stirka
gransoverskridande interoperabilitet i ndtverks- och informationssystem som anvénds
for att tillhandahalla eller forvalta offentliga tjanster som avser kemikalier i unionen.
Denna férordning kommer att bidra till 6kade gransdverskridande datafléden for
genuint europeiska digitala tjanster och bredda tillgangen till allmant tillgangliga data
om kemikalier for anvéndning i andra sektorers tillampningar.

Foretag och medlemsstaternas behdriga myndigheter &r enligt olika unionsakter
skyldiga att lamna in data och information till en mangd unionshyraer samt i vissa fall
till kommissionen. Detta gor att data och information om kemikalier omfattas av olika
datadelnings- och anvandningsvillkor och har olika format. En sadan fragmentering
hindrar bade offentliga myndigheter och allmanheten fran att fa en tydlig 6verblick
over vilken information som finns tillganglig om enskilda kemikalier eller grupper av
kemikalier och var och hur information kan nads och om den kan anvéndas. Detta 6kar
sannolikheten for att bedémningar av samma kemikalie enligt olika unionsakter om
kemikalier blir inkonsekventa och for att allménhetens fortroende for den
vetenskapliga grunden for unionens beslut om kemikalier skadas. For att sakerstalla att
data om kemikalier ar latta att hitta, tillgangliga, kompatibla och ateranvandbara bor
Echa uppratta en gemensam dataplattform for kemikalier. Den gemensamma
dataplattformen for kemikalier bor vara den enda referenskéllan och en bred och delad
kunskapsbas som gor det mojligt att pa ett effektivt satt leverera samstammiga faro-
och riskbeddomningar av kemikalier i enlighet med olika unionsakter om kemikalier
samt att i ett tidigt skede identifiera nya kemiska risker och orsakerna till och
effekterna av kemiska fororeningar.

Den gemensamma dataplattformen bor innehélla data och information om kemikalier
som innehas av berdrda unionsbyraer eller kommissionen och genererats eller lamnats
in i samband med genomférandet av den unionslagstiftning om kemikalier som
fortecknas i bilaga I. Detta omfattar bland annat alla underlag i regleringsérenden eller
ansokningar som lamnas in till de berérda unionsbyraerna, men éven sadana data om
forekomsten av kemikalier som medlemsstaterna lamnar in till unionsbyraer eller
kommissionen i enlighet med sina rapporteringsskyldigheter. Den gemensamma
dataplattformen bor ocksa omfatta data och information om kemikalier som genereras
i samband med program eller forskningsverksamhet pa unionsniva eller nationell eller
internationell niva pa kemikalieomradet, om dessa data och denna information innehas
av kommissionen eller en av de berdrda byraerna.

Pa grund av att de risk- och farobedémningar som utfors i enlighet med unionsakter
om lakemedel skiljer sig fran dem som utfors i enlighet med de huvudsakliga
unionsakterna om kemikalier, bor, i fraga om lakemedel, endast inga i den
gemensamma  dataplattformen sadana data om  kemikalier som  ror
miljoriskbedémningar for humanldkemedel och veterindrmedicinska lakemedel, icke-
kliniska studier for humanléakemedel och gransvarden for hogsta tillatna restmangder
som Europeiska ldkemedelsmyndigheten (EMA) innehar, samt sérskilda
referensvarden. Nar det galler medicinska verksamma amnen bor endast data om
relevanta @mnen ingd. Dessa inbegriper verksamma &mnen som omfattas av
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Forslag till Europaparlamentets och radets forordning om atgarder fér en hog niva av interoperabilitet inom den offentliga sektorn
i hela unionen (akten om ett interoperabelt Europa), COM(2022) 720 final.
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ldkemedelslagstiftningen och &ven anvands for andra tillampningar som regleras av
annan unionslagstiftning som anges i denna férordning, samt andra verksamma amnen
med sérskilda langlivade, bioackumulerande och toxiska egenskaper eller med en kénd
hog resthalt i miljon.

Endast data som ldmnas till EMA inom ramen for relevanta forfaranden som avslutas
eller lamnas in efter denna forordnings ikrafttradande bor inga. | ett senare skede bor
det ocksa vara mojligt att i forekommande fall lata data som EMA innehar om
forfaranden som avslutats innan denna férordning tradde i kraft inga i den
gemensamma dataplattformen.

Kénslig information om den exakta kemiska sammanséattningen av blandningar som
slappts ut pa marknaden och Kklassificerats som farliga pa grundval av deras
halsoeffekter eller fysikaliska effekter, som lamnats till de organ som medlemsstaterna
utsett enligt artikel 45 i Europaparlamentets och radets forordning (EG)
nr 1272/2008,%° bor inte ingd i den gemensamma dataplattformen. Pa grund av den
kommersiella kansligheten hos data och information om kosmetiska slutprodukter bor
inte heller sadan information om kosmetiska produkter som anmalts till Cosmetic
Products Notification Portal enligt artikel 13 i Europaparlamentets och radets
forordning (EG) nr 1223/2009% inga i den gemensamma dataplattformen. Data och
information om enskilda kemiska ingredienser i kosmetiska produkter bor dock ingd i
den gemensamma dataplattformen.

For att sakerstalla att Europeiska kommissionen, EU-byraer som arbetar med
kemikalier och behdriga myndigheter i medlemsstaterna (myndigheterna) kan utfora
sina uppgifter bor handlingar med data om kemikalier som avser deras interna arbete
eller beslutsfattande i princip inte inga i den gemensamma dataplattformen.

For att tillgodose den digitala ekonomins behov och sékerstalla en hog skyddsniva for
miljon och manniskors héalsa maste en harmoniserad ram faststallas som anger vem
som har réatt att fa tillgang till och anvanda de data om kemikalier som finns pa den
gemensamma dataplattformen, pa vilka villkor, pa vilka grunder och for vilka
andamal. De myndigheter som har anfortrotts tillsynsuppgifter pa kemikalieomradet
bor tillatas och uppmuntras att anvanda de data och den information om kemikalier
som finns pd den gemensamma dataplattformen till att fullgéra sina
tillsynsskyldigheter och -uppgifter pa ett andamalsenligt satt, och darigenom forbéttra
andamalsenligheten, effektiviteten och samstammigheten i kemikalierelaterade
bedémningar samt utvecklingen av unionens kemikaliepolitik.

De data och den information om kemikalier som genereras till foljd av forpliktelser
som faststélls i unionsakter om kemikalier kan omfattas av konfidentialitetskrav pa
grund av att de innehaller konfidentiell affarsinformation. Offentlig spridning av
sadana data kan paverka privata parters kommersiella intressen. For att sikerstélla
rattssékerhet for ansvariga och skydda deras beréattigade forvantningar samt for att
sakerstalla industrins konkurrenskraft pa den inre marknaden bor Echa, som forvaltare
av den gemensamma dataplattformen, bevilja differentierad tillgang till de data och
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Europaparlamentets och rédets forordning (EG) nr 1272/2008 av den 16 december 2008 om Klassificering, méarkning och
forpackning av &mnen och blandningar, &ndring och upphévande av direktiven 67/548/EEG och 1999/45/EG samt &ndring av
forordning (EG) nr 1907/2006, EUT L 353, 31.12.2008, s. 1.

Europaparlamentets och radets forordning (EG) nr 1223/2009 av den 30 november 2009 om kosmetiska produkter, EUT L 342,
22.12.2009, s. 59.
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den information som finns pa den gemensamma dataplattformen. Myndigheterna bor
darfor ha fullstandig tillgang till alla data och all information om kemikalier som finns
pa den gemensamma dataplattformen, inbegripet konfidentiell information, medan
foretagens och allmanhetens tillgang bor vara begransad och utesluta konfidentiell
information.

Nar myndigheterna anvander data som ingar i den gemensamma dataplattformen bor
de respektera principen om den varifran handlingen harrér. Enligt denna princip bor en
markering av att kemikaliedata ar konfidentiell, som gors av den varifran handlingen
harror och sedan anges av byran nar den tillhandahaller dessa data till den
gemensamma dataplattformen, respekteras av de myndigheter som anvénder dessa
data eller denna information i sin regleringsverksamhet och vid fullgérandet av sina
uppagifter.

For att skydda ansvarigas beréttigade forvantningar vid generering eller inlamning av
data eller information enligt de unionsakter som fortecknas i bilaga I, samt se till att
informationen forblir konfidentiell nér den anvands av myndigheterna, bor de
undantagsfall da konfidentiell information far lamnas ut som faststalls i de unionsakter
som fortecknas i bilaga | endast tillampas pa utlamning av data och information som
lamnats eller genererats i enlighet med dessa akter. Enligt artikel 39.4 i
Europaparlamentets och radets forordning (EG) nr 178/2002*' far exempelvis
Europeiska myndigheten for livsmedelssédkerhet (Efsa) ldmna ut information som
tidigare har betraktats som konfidentiell enligt den forordningen, om bradskande
atgarder ar vasentliga for att skydda manniskors eller djurs hélsa eller miljon, t.ex. i
nodsituationer, och Efsa maste offentliggora information som tidigare har betraktats
som konfidentiell och som ingar i slutsatserna i Efsas vetenskapliga utlatanden och ror
forutsebara effekter pa manniskors och djurs hélsa eller pa miljon. P4 samma sétt
foreskrivs i artikel 118 i Europaparlamentets och radets forordning (EG)
nr 1907/2006* mojligheten for Echa att lamna ut konfidentiell information som
myndigheten tagit emot enligt den férordningen, om bradskande atgarder ar vésentliga
for att skydda méanniskors hélsa och sakerhet eller for miljon, t.ex. i nddsituationer.

Med tanke pa att byrderna skulle bli skyldiga att lagra vetenskapliga data, som
omfattar konfidentiella data och personuppgifter, maste lagringen ske i
informationssystem med en hog sakerhetsniva och atkomsten till konfidentiella data
kunna granskas.

Aven om Echa bor identifiera och utveckla de tekniska funktionerna hos den
gemensamma dataplattformen i etapper, bor vissa sarskilda tjanster definieras i denna
forordning. Forutom att ge tillgang till data om kemikalier som tillhandahalls av
byraerna och kommissionen, bér den gemensamma dataplattformen ge tillgang till
data och information om kemikalier som tillhandahalls via dess sarskilda tjanster.
Dessa sarskilda tjanster bor integreras i den gemensamma dataplattformen och besta
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Europaparlamentets och rédets forordning (EG) nr 178/2002 av den 28 januari 2002 om allménna principer och krav for
livsmedelslagstiftning, om inrattande av Europeiska myndigheten for livsmedelssakerhet och om forfaranden i fragor som galler
livsmedelssakerhet, EGT L 031, 1.2.2002, s. 1).

Europaparlamentets och radets férordning (EG) nr 1907/2006 av den 18 december 2006 om registrering, utvardering,
godkannande och begrénsning av kemikalier (Reach), inrdttande av en europeisk kemikaliemyndighet, andring av direktiv
1999/45/EG och upphavande 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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av den befintliga informationsplattformen for kemikaliedvervakning (IPCHEM), en
datakatalog med referensvarden, en databas med anmélda studier, en databas med
information om regleringsforfaranden, en databas med information om tillampliga
rattsliga forpliktelser, en datakatalog med standardformat och kontrollerade
vokabularer, en databas med data om miljomassig hallbarhet samt en resultattavla med
indikatorer for kemikalier.

Kommissionen bor anta en genomfoérandeplan i vilken de datauppsattningar som fran
borjan ska goras tillgdngliga via plattformen samt tidsplanen for deras integrering
faststills p& grundval av kommissionens och byréernas forberedande arbete®®. | syfte
att stodja och styra driften och utvecklingen av den gemensamma dataplattformen bor
kommissionen upprétta ett styrsystem som omfattar organisationen av arbetsstrukturer
och samordningen mellan Echa och dataleverantdrer, nddvandiga regler, format och
ordforteckningar for dataintegrering, samt uppratthalla en lépande genomfdérandeplan
for att sakerstélla att identifieringen och integreringen av nya datauppsattningar och
tjanster fortskrider. Styrsystemet boér antas och vid behov uppdateras av
kommissionen, efter samrad med en nyinrattad styrkommitté for plattformen som
bestar av foretradare for unionens byrder och kommissionen. For att sikerstalla
enhetliga villkor for genomférandet av forpliktelserna att upprétta en
genomforandeplan ~ och ettt  styrsystem  bér  kommissionen tilldelas
genomforandebefogenheter.

Den gemensamma dataplattformen bor betjana en sa bred publik som mgjligt och
kunna hantera nya anvéndningsfall, inforliva nya relevanta datauppséttningar, utveckla
nya funktioner och dra nytta av nyutvecklade verktyg och tillampningar.

For att samla alla relevanta data och all information om kemikalier pa den
gemensamma dataplattformen bor kommissionen och unionens byrder — sarskilt
Europeiska arbetsmiljobyran (EU-Osha), Echa, Europeiska miljobyran (EEA), Efsa
och EMA (byraerna) — fungera som dataleverantorer och gora alla relevanta data som
de innehar tillgangliga for Echa for integrering i den gemensamma dataplattformen.
Byréaerna, inbegripet Echa nar myndigheten gor sina egna data tillgangliga, bor
tillhandahalla nodvandiga standardmetadata, kontextdata och relevant tilldelning till
plattformens struktur, samt i forekommande fall respektera regler om standardformat
och kontrollerade ordférteckningar.

For att sakerstalla att en adekvat kunskapsbas om kemikalier finns tillganglig via den
gemensamma dataplattformen bér kommissionen kunna begéra att byraerna via den
gemensamma dataplattformen hyser, underhaller och ger tillgang till data som
genererats i samband med program eller forskningsverksamhet pa unionsniva eller
nationell eller internationell niva, utdver de data som redan oéverfors till byraerna i
enlighet med forpliktelserna i de unionsakter som fortecknas i bilaga I. Kommissionen
bor begara detta av byrderna med hansyn tagen till deras behorighetsomrade och
tilldelade uppgifter.

Vissa typer av data omfattas for narvarande inte av nagot av byraernas
behorighetsomraden. For att klargéra byraernas ansvarsomraden och sékerstalla en
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European Union Common Data Platform on Chemicals Project Initiation Document (dokument om initiering av projektet om en
gemensam dataplattform for kemikalier i Europeiska unionen), version 1.1, godként av One Substance One Assessment
Interservice Group (den avdelningsdvergripande arbetsgruppen om metoden “ett dmne, en bedémning”), 27 februari 2023.
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effektiv hantering av data om kemikalier, bor byraerna vara skyldiga att hysa och
underhalla samt leverera specifika datatyper till den gemensamma dataplattformen. |
detta syfte bor Echa hysa och leverera data till den gemensamma dataplattformen om
arbetsplatsévervakning och EEA bor hysa och leverera data till den gemensamma
dataplattformen om inomhusluftkvalitet och miljédvervakning, samt data om
koncentrationer av kemikalier i manskliga matriser sasom blod eller urin (data om
biologisk exponeringsmatning hos manniskor).

For att forbattra anvéndningen av akademiska data och utOka kunskapsbasen for
kemikaliesékerhetsbedomningar och kemikaliers inverkan pa den miljomassiga
hallbarheten, bor forskare eller forskningskonsortier som finansieras genom unionens
ramprogram, i linje med principen ”sd Oppen som mojligt, sd begrdnsad som
nddvindigt”, ge EEA tillgang till alla data om biologisk exponeringsmétning hos
manniskor som de samlar in eller genererar i samband med forsknings- och
utvecklingsprogram och ge Echa tillgang till alla data om kemikaliers eller materials
miljomassiga hallbarhet som de samlar in eller genererar.

EEA, som ansvarar for dvervakning av data och information om kemikalier i miljon,
bor ocksd ansvara for att samla in, hysa och underhdlla data om biologisk
exponeringsmatning hos manniskor. I den man data om biologisk exponeringsmétning
hos ménniskor utgor en sarskild kategori av personuppgifter, namligen hélsouppgifter,
bor EEA endast behandla dessa data om behandlingen &r nddvandig av hénsyn till ett
viktigt allmant intresse, i enlighet med artikel 10.2 g i Europaparlamentets och radets
forordning (EU) 2018/1725%. | denna forordning faststélls de fall dar ett sédant viktigt
allmént intresse av att behandla data om biologisk exponeringsmétning hos ménniskor
foreligger, namligen nar EEA behandlar dessa data for att bedéma kemikaliers
paverkan pa manniskors halsa och pa miljon, 6vervaka tidsméassiga och rumsliga
exponeringstrender, utveckla indikatorer for halsorisker och hélsoeffekter, dvervaka
effekten av regleringsatgarder samt bidra till bedomningar av regleringsrisker.

For att sakerstélla lampliga skyddsatgarder for denna kansliga typ av personuppgifter
bor EEA endast tillhandahalla anonymiserade data om biologisk exponeringsmétning
hos manniskor till Echa for integrering i IPCHEM och den gemensamma
dataplattformen. IPCHEM, som for narvarande drivs av kommissionen, innehéller data
om kemikalieforekomsten i olika medier, inbegripet vatten, jord, inomhus- och
utomhusluft, biota, livsmedel och foder, manniskor och produkter. | syfte att dra nytta
av integreringen av olika informationssystem och sakerstdlla att data om
kemikalieforekomst blir tillgdngliga och kan anvandas tillsammans med andra data om
kemikalier, bor Echa ta Over forvaltningen av IPCHEM fran kommissionen och
integrera plattformen i den gemensamma dataplattformen som en av de huvudsakliga
sérskilda tjansterna.

For att undvika stérningar i IPCHEM:s l6pande drift och funktion b6r Echa integrera
IPCHEM i den gemensamma dataplattformen tillsammans med de data som finns i
IPCHEM vid integreringstillfallet. Samtidigt, och for att data om kemikalieférekomst
ska kunna hysas och hanteras pa basta satt, bér kommissionen &ven overfora de data
som finns i IPCHEM till Echa, EEA eller Efsa for hysning och framtida uppdatering i
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Europaparlamentets och radets forordning (EU) 2018/1725 av den 23 oktober 2018 om skydd for fysiska personer med avseende
pé& behandling av personuppgifter som utfors av unionens institutioner, organ och byrder och om det fria flodet av sddana
uppgifter samt om upphévande av férordning (EG) nr 45/2001 och beslut nr 1247/2002/EG, EUT L 295, 21.11.2018, s. 39.

26

SV



SV

(27)

(28)

(29)

(30)

(31)

enlighet med deras respektive behorighetsomraden. For att Echa ska kunna ta Gver
driften av plattformen IPCHEM fran kommissionen, integrera den i den gemensamma
dataplattformen, Overta de ursprungliga datauppsattningarna och uppratta lampliga
datafléden, maste myndigheten fa en lamplig tidsperiod pa sig att genomfora dessa
atgarder, vilken uppgar till hogst tre ar fran och med den dag da denna férordning
trader i kraft.

For att framja anvéndning och harmonisering av referensvérden bland riskbedémare
och riskhanterare enligt olika unionsakter och for att underlatta efterlevnaden och
verkstalligheten av lagstadgade referensvarden, bor Echa uppratta och underhalla en
datakatalog med referensvarden som faststéllts eller antagits i enlighet med de
unionsakter som fortecknas i bilagorna | och Il. Byraerna bor forse Echa med de
referensvarden de innehar eller faststéller i sin verksamhet. Dessutom bor Echa
regelbundet granska antagna unionsakter for att se om de innehaller referensvarden.
For att underlatta for allmanheten att automatiskt fa tillgang till aktuella
referensvarden, bor Echa integrera datakatalogen med referensvarden i den
gemensamma dataplattformen som en sérskild tjanst och i den datakatalogen inkludera
alla referensvarden tillsammans med relevanta kontextdata som myndigheten har fatt
eller hamtat och sakerstélla att dessa véarden och kontextdata &r maskinlésbara.

For att Oka Oppenheten och ge myndigheterna tillgang till fullstandig
forhandsinformation om vilka studier foretag har bestéllt, oavsett om dessa studier
utfors av foretaget eller laggs ut pa entreprenad, bor foretag och laboratorier till en
databas med anmalda studier som uppréttas och forvaltas av Echa anméla de studier
om kemikalier som de bestéller i syfte att uppfylla lagstadgade krav i de unionsakter
som fortecknas i bilaga I. Echa bor darfor uppratta och forvalta en databas med
anmalda studier, som en sarskild tjanst pa den gemensamma dataplattformen, dar
informationen om dessa studier lagras. For att foretag och laboratorier ska fa
tillrackligt med tid att forbereda anmalningar av studier bor forpliktelsen att anmala
studier borja gélla forst tva ar efter det att denna forordning har tratt i kraft.

Enligt Europaparlamentets och radets forordning (EG) nr 178/2002 &r foretag och
laboratorier skyldiga att till den databas med anmélda studier som uppréttats och
forvaltas av Efsa anmaéla de studier som de utfor till stod for en ansokan eller anmélan
for vilka det i unionslagstiftningen finns bestammelser om att Efsa ska tillhandahalla
ett vetenskapligt utlatande. For att undvika att foretag och laboratorier verbelastas bor
de inte vara skyldiga att &ven anmdla dessa studier till den databas med anmélda
studier som uppréttas och forvaltas av Echa enligt denna férordning.

For att sakerstalla samstammighet mellan dessa tva mekanismer for anmélan av
studier och sé&kerhet for foretag som lamnar in anmélningar, bor reglerna om offentlig
spridning av anmalningar av studier i forekommande fall Overensstimma, och
anmélningar inte goras tillgangliga via den gemensamma dataplattformen forran en
motsvarande registrering, ansokan, anmalan eller annat relevant underlag i ett
regleringsarende har lamnats in till den berdrda unionsinstitutionen eller nationella
institutionen och den unionsinstitutionen eller nationella institutionen har beslutat om
eventuell konfidentiell behandling av datan i underlaget. Dessutom bor Echa och Efsa
samarbeta om ett gemensamt tillvdgagangssatt for att identifiera den anmaélda
informationen och darigenom underlatta efterlevnaden av kravet pa anmélan av studier
och gora det lattare att spara studier som anmals till deras respektive databaser.

Den forpliktelse att anméla studier som faststélls i denna forordning boér gélla i
samband med alla unionsakter om kemikalier som fortecknas i bilaga I, men de olika
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forfarandena for datainsamling och sakerhetsbedémning enligt dessa akter kan variera
mycket. Det dvergripande syftet med den databas med anmalda studier som upprattas
enligt denna férordning bor vara att samla information om studier om kemikalier som
bestélls av foretag, vilket ger en centraliserad och fullstdndig oversikt 6ver de studier
som genomfors till stod for efterlevnaden av de unionsakter om kemikalier som
fortecknas i bilaga 1. Mot bakgrund av detta mal och av att bedémningsforfarandena
enligt unionsakterna om kemikalier i bilaga | kan variera mycket, skulle det ga utanfor
denna forordnings tillimpningsomrade och syfte att &andra de befintliga
beddmningsférfaranden som faststalls i de unionsakter som fortecknas i bilaga |
genom att infora ytterligare villkor, vars potentiella konsekvenser for
marknadstilltrade inte avsags i de unionsakterna. Foljaktligen ar det inte lampligt att i
denna forordning inféra de konsekvenser som dr forknippade med bristande
efterlevnad av forpliktelsen att anmala studier enligt artikel 32b i Europaparlamentets
och radets férordning (EG) nr 178/2002.

Icke desto mindre bér medlemsstaterna, i syfte att sékerstélla efterlevnaden av den
forpliktelse att anmala studier som faststalls i denna forordning och i forekommande
fall beakta skillnaderna mellan de olika beddmningsforfarandena, faststalla regler om
pafoljder vid 6vertradelser av den forpliktelsen och vidta alla atgarder som kravs for
att sakerstélla att dessa regler efterlevs. Paféljderna bor vara effektiva, proportionella
och avskréackande, eftersom bristande efterlevnad av denna férordning kan leda till
mindre tillforlitliga riskbedomningar av kemikalier, vilket kan medfora risker och
foljaktligen ha skadliga effekter pa manniskors halsa och miljon.

For att medlemsstaterna lattare ska kunna verkstalla paféljder, bor de byraer som
ansvarar for bedomning av och tillhandahallande av vetenskapliga utlatanden,
inbegripet vetenskapliga yttranden, om underlag i regleringsarenden som omfattas av
kravet pa anmalning till Echa, i forekommande fall samarbeta och utbyta information
med medlemsstaternas tillsynsmyndigheter om efterlevnaden av forpliktelserna i
artikel 22.

Aven om Europaparlamentets och radets férordning (EG) nr 178/2002 ockséa kraver
samrad med berdrda parter och allménheten efter att studier som bestéllts for att fornya
ett godkannande anmalts till Efsa, skulle ett liknande krav enligt den hér férordningen
innebéra en oproportionerligt stor administrativ borda for Echa, med tanke pa den
stora omfattningen av de studier som maste anmalas enligt den har forordningen.

En mekanism for anmaélningar av studier finns i Europaparlamentets och radets
forordning (EG) nr 1907/2006. Om registranter ar skyldiga att utféra studier for att
generera data i enlighet med kraven i bilagorna IX och X till den férordningen maste
de forst lamna in ett testningsforslag till Echa for att fa ett beslut om att de ska utfora
en studie. Ett sadant beslut kan dven fattas till foljd av en kontroll av att kraven
uppfylls eller en @mnesutvardering enligt den forordningen. FOr att underlatta
oppenhet, sparbarhet och andamalsenlig Gvervakning av studier som bestéllts eller
utforts till foljd av ett beslut av Echa i enlighet med artiklarna 40, 41 eller 46 i
Europaparlamentets och radets forordning (EG) nr 1907/2006, bor foretag i sina
anmélningar av studier enligt denna férordning ange att studierna bestélls eller
genomfors i enlighet med ett sadant beslut.

For att starka samordningen och samarbetet mellan de olika organ som utfor
kemikaliebeddmningar i unionen, och for att frdmja o©kad insyn i
kemikaliebedomningar, bor Echa uppratta och forvalta en databas med information om
sadana regleringsforfaranden eller regleringsverksamheter som planeras, pagar eller
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avslutats av medlemsstaterna, kommissionen eller de byrder som avses i de
unionsakter som fortecknas i bilaga Il till denna férordning och ge myndigheterna
tillgang genom att integrera databasen i den gemensamma dataplattformen.
Informationen om sadana regleringsforfaranden eller regleringsverksamheter bor
atminstone omfatta amnets identitetsbeteckning samt regleringsforfarandets eller
regleringsverksamhetens referens, status och slutligen &ven dess resultat. Denna
information bor ocksa goras tillganglig utan onddigt drojsmal och l6pande uppdateras
under bedémningsforfarandets gang. Nar forfarandet eller verksamheten har inletts
formellt bor dven denna information goras allmant tillganglig pa den gemensamma
dataplattformen.

Det befintliga projektet EU Chemicals Legislation Finder*®, som leds av Echa, gor det
lattare att ta reda pa vilka rattsliga forpliktelser som foljer med anvandningen av en
viss kemikalie. Projektet ar till sarskilt stor nytta for sma och medelstora foretag som
vill ta reda pa sina rattsliga forpliktelser. For att starka projektets funktion som stod till
foretag bor det goras permanent och bor fler unionsakter ingd i dess
tillampningsomrade. For detta &ndamal bor Echa samla in information om de réttsliga
forpliktelser som foljer av de unionsakter om kemikalier som fortecknas i bilaga | till
denna forordning och inforliva den informationen i den gemensamma dataplattformen
som en sérskild tjanst.

| syfte att sakerstalla kompatibla och jamforbara data om kemikalier och underlétta
automatiskt och elektroniskt datautbyte, bor byraerna och kommissionen lagra data om
kemikalier i lampliga och inbdrdes samstdmmiga och kompatibla format och anvénda
inbordes samstammiga och kompatibla kontrollerade ordférteckningar. 1 vissa
unionsakter som fortecknas i bilaga | eller 11 anges forfaranden for att faststélla eller
tillhandahalla dataformat, i synnerhet sddana som ar avsedda att anvandas nar foretag
eller medlemsstater lamnar in data om kemikalier. Om inga sadana forfaranden anges i
de unionsakter som fortecknas i bilaga | eller Il, bér byrderna och kommissionen i
forekommande fall faststélla 1ampliga format for de data om kemikalier som de tar
emot och lagrar och darvid undvika att anvanda proprietara standarder, och, om sa ar
lampligt, i stéllet anvdnda OECD-format eller andra internationellt éverenskomna
format, och i varje fall anvanda befintliga format och sékerstélla kompatibilitet med
befintliga datainlamningsmetoder.

Likasd bor byrderna och kommissionen faststalla lampliga kontrollerade
ordforteckningar for de data som de tar emot och lagrar och i forekommande fall
integrera dessa i den programvara eller de format som anvands for inlamning. For att
underlatta ett smidigt elektroniskt utbyte av data via den gemensamma dataplattformen
bor byraerna och kommissionen dessutom komma Overens om de format och
kontrollerade ordforteckningar som kravs for att tillhandahalla data till den
gemensamma dataplattformen. Nar byrderna eller kommissionen faststaller format
eller kontrollerade ordfdrteckningar bor de alltid samarbeta med varandra for att
sékerstalla samstdmmighet, konsekvens och kompatibilitet. For att sékerstdlla att
avvikelser mellan olika dataformat och kontrollerade ordforteckningar kan atgéardas pa
ett enhetligt satt bor kommissionen tilldelas genomférandebefogenheter.

45

EU Chemicals Legislation Finder - ECHA (europa.eu), databas som forvaltas av Echa och finansieras av EU-programmet for
foretagens konkurrenskraft och smé och medelstora foretag (Cosmeprogrammet).
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Echa bor wuppratta en datakatalog med standardformat och kontrollerade
ordforteckningar som en del av den gemensamma dataplattformen och darigenom
framja kompatibilitet mellan andra databassystem om kemikalier &n den gemensamma
dataplattformen. Byraerna och kommissionen bor gora de format och kontrollerade
ordforteckningar som de faststaller tillgdngliga for datakatalogen, och Echa bor
kostnadsfritt ge tillgang till dem i elektroniskt format sa att de kan anvandas av
utvecklare av databassystem och av allménheten.

International Uniform Chemical Information Database (IUCLID) &r en
programvaruapplikation som ar utformad for att registrera, lagra, underhalla och
utbyta data om kemikalier. Echa utvecklar och underhaller IUCLID-programvaran och
det underliggande formatet i samarbete med Organisationen fér ekonomiskt samarbete
och utveckling (OECD). IUCLID tillampar alla OECD-harmoniserade mallar, som &r
harmoniserade format som &verenskommits pad OECD-niva for att underlatta
strukturerad och enhetlig dokumentation av testresultat och liknande data om
kemikalier. Eftersom data om kemikalier l&mnas in till Echa i IUCLID enligt
unionsakter sasom Europaparlamentets och radets forordningar (EG) nr 1907/2006,
(EG) nr 1107/2009 och (EU) nr528/2012*" &r Echa i hog grad involverad i den
fortsatta utvecklingen av IUCLID, och eftersom de standardformat som
dverenskommits pd OECD-niva anvénds i IUCLID, &r det lampligt och nddvandigt att
krdva att kommissionen och byrderna anvander IUCLID for de relevanta delarna av
underlag i regleringsarenden enligt de unionsakter som fortecknas i bilaga | nar de ger
Echa tillgang till datan i dessa underlag.

For att oka tillgangen till och underlatta anvandningen av information om kemikaliers
miljoprestanda under hela deras livscykel, och for att mojliggéra en omfattande
bedémning av kemikaliers inverkan pd miljon, bor kommissionen identifiera relevanta
data och information om kemikaliers miljomassiga hallbarhet, inbegripet information
om deras inverkan pa klimatforandringarna om sadan ar tillganglig, for integrering i
den gemensamma dataplattformen. Nar kommissionen har identifierat de relevanta
befintliga datauppsattningarna om den miljdméssiga hallbarheten och har utformat de
nddvéandiga databasfunktionerna, bor Echa upprétta en databas med data om
miljomassig hallbarhet, samla in de data som gors tillgangliga av kommissionen,
byrderna och, i forekommande fall, de forskare och forskningskonsortier som
finansieras genom unionens ramprogram samt integrera innehallet i den databasen i
den gemensamma dataplattformen som en sérskild tjanst. FOr att sakerstélla enhetliga
villkor for genomforandet av forpliktelsen att identifiera relevanta datauppsattningar
om miljomassig hallbarhet bér kommissionen tilldelas genomférandebefogenheter.

For att oOvervaka effekterna pa manniskor och miljon, inbegripet klimatet, av
exponering for kemikalier och wuppratta en kunskapsbas for att méta
kemikalielagstiftningens formaga att pa ett andamalsenligt sétt skydda méanniskors
halsa och miljén, bor EEA och Echa gemensamt utveckla och regelbundet, minst
vartannat ar, uppdatera en uppséttning indikatorer som presenteras i form av en
resultattavla. Efsa, EMA, EU-Osha och kommissionen ska regelbundet forse EEA

46

47

Europaparlamentets och radets forordning (EG) nr 1107/2009 av den 21 oktober 2009 om utsldppande av vaxtskyddsmedel pa
marknaden och om upphavande av radets direktiv 79/117/EEG och 91/414/EEG, EUT L 309, 24.11.2009, s. 1.

Europaparlamentets och radets foérordning (EU) nr 528/2012 av den 22 maj 2012 om tillhandahallande pd marknaden och
anvandning av biocidprodukter, EUT L 167, 27.6.2012, s. 1.
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med alla tillgangliga data som omfattas av deras behorighetsomraden och ar relevanta
for faststdllandet av indikatorerna. EEA och Echa boér integrera denna resultattavla
med indikatorer i den gemensamma dataplattformen.

For att gora det mojligt att identifiera och utvardera nya kemiska risker bor EEA
utveckla och sammanstalla information om tidiga varningssignaler och uppratta en
arlig sammanfattande rapport, som kan ligga till grund for eventuella
regleringsmassiga uppféljningsatgéarder. EEA bor basera sig pa egna kallor och riktade
litteratursokningar samt anvanda information fran nationella system for tidig varning.
Byran bor aven inkludera relevant information fran det arbete som utférs av Echa,
Efsa, EU-Osha och EMA och deras natverk, sasom Efsas uppgift att identifiera och
samla in information om nya risker enligt forordning (EG) nr 178/2002. EEA bor gora
den sammanfattande rapporten och underliggande data tillgdngliga via den
gemensamma dataplattformen och se till att informationen ar allmént tillganglig och
anvands for ytterligare atgarder avseende befintliga och nya risker. For att ge EEA
tillrackligt med tid for att organisera insamlingen av tidiga varningssignaler och
sammanstélla och analysera den ursprungliga informationen, bor EEA inte ldmna in
den forsta rapporten forran sex manader efter utgangen av det forsta kalenderaret efter
det att denna forordning har tratt i kraft. 1 denna forordning faststalls en tidsfrist for
den forsta rapporten och tillhérande data.

| juni 2017 inrattade Echa pa kommissionens begaran observationsorganet European
Observatory for Nanomaterials® (EUON), som samlar in befintliga data och
information fran databaser, register och studier och genererar nya data genom studier
och undersékningar om nanomaterial pd marknaden i EU.

Echa bor fortsdtta driva EUON och omvandla det till ett observationsorgan for
specifika kemikalier som skulle kunna innebdra nya kemiska risker
(observationsorganet), vilket dven bor omfatta andra kemikalier och innovativa
(rationellt utformade komplexa “avancerade”) material som valts ut av kommissionen,
i forekommande fall med hjalp av signaler fran systemet for tidig varning och
atgarder. Nar kemikalier valjs ut for observationsorganet bor ett av kriterierna vara att
de ar nya och att de kan medfora stérningar som kan bidra till en ny kemisk risk. Ett
annat kriterium for detta urval bor vara den hdgre grad av osédkerhet som omger dem
och det behov av ytterligare granskning och 6éppenhet som kommer av den begransade
erfarenheten av att reglera de kemikalierna. Observationsorganet bor underlatta
genomforandet av lagstiftningen och en ansvarsfull anvandning av dessa kemikalier
genom att samla in, generera och sprida tillforlitlig information om utvalda
kemikaliers egenskaper, anvandning och marknadsnarvaro till allménheten.

Observationsorganet bor inte betraktas som ett substitut for erforderliga
riskhanteringsatgarder om en fara eller risk har identifierats i fraga om en kemikalie.
For att sdkerstéalla att all sadan ytterligare information genereras och sprids pa ett
effektiv och konsekvent sétt bor Echa Overvaka observationsorganets arbete och gora
de data och den information som Echa samlar in och uppdaterar tillganglig via den

48

Arbetsdokument fran kommissionens avdelningar — Konsekvensbedémning som &tféljer dokumentet Commission implementing
decision on a delegation agreement with the European Chemicals Agency on the European Union Observatory for Nanomaterials
and the European Union Chemical Legislation Finder in the framework of the COSME program, SWD(2017) 138 final (inte
Oversatt till svenska).
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gemensamma dataplattformen eller genom andra lampliga kommunikationskanaler.
For att sdkerstdlla enhetliga villkor for genomfdrandet av forpliktelsen att vélja ut
kemikalier till observationsorganet bor kommissionen tilldelas
genomforandebefogenheter.

Enligt forordning (EG) nr 178/2002 kan Efsa pa ett 6ppet och oversiktligt satt bestalla
de vetenskapliga undersokningar som myndigheten behdver for att utfora sitt uppdrag,
samtidigt som den forsoker att undvika att dubblera det arbete som utférs inom
medlemsstaternas eller unionens forskningsprogram. Echa bor dven kunna bestalla
studier for att fa fram adekvata data och information om kemikalier som omfattas av
dess uppdrag, samtidigt som principen om att det ankommer pa den ansvariga att
styrka Gverensstimmelsen med unionens kemikalielagstiftning uppratthalls. Echa bor
dessutom bestélla sadana studier pa eget initiativ eller pa begéaran av kommissionen i
syfte att bidra till att unionsakter om kemikalier inom dess behdrighetsomrade
genomfors och utvarderas pa ett effektivt och andamalsenligt satt samt till utarbetandet
av unionens kemikaliepolitik.

For att anpassa innehallet i bilagorna 1 och Il till den tekniska och vetenskapliga
utvecklingen pa kemikaliecomradet och infora sddana nya unionsakter i denna
forordnings tillampningsomrade som foreskriver att relevanta data och information om
kemikalier genereras eller lamnas in, och for att i forekommande fall utoka de
sérskilda datatyper och referensvarden som fortecknas i bilaga Il och som EMA ska ge
tillgang till via den gemensamma dataplattformen, bor befogenheten att anta akter i
enlighet med artikel 290 i férdraget om Europeiska unionens funktionsséatt delegeras
till kommissionen med avseende pa andring av bilagorna I, Il och Ill. Det &r sarskilt
viktigt att kommissionen genomfor lampliga samrad under sitt forberedande arbete
infor en dndring av bilagorna genom en delegerad akt, inbegripet pa expertniva via
expertgruppen One Substance, One Assessment, och att dessa samrad genomfors i
enlighet med principerna i det interinstitutionella avtalet om béttre lagstiftning av den
13 april 2016*. For att sakerstélla lika stor delaktighet i forberedelsen av delegerade
akter erhaller Europaparlamentet och radet alla handlingar samtidigt som
medlemsstaternas experter och deras experter ska systematiskt ges tilltrade till méten i
de av kommissionens expertgrupper som utarbetar delegerade akter.

Eftersom malen for denna forordning inte i tillracklig utstrackning kan uppnas av
medlemsstaterna, eftersom medlemsstaterna inte innehar de data som omfattas av
denna foérordning och inte kan uppratta en unionsomfattande gemensam dataplattform,
utan snarare, pa grund av att byrderna hyser data och information om kemikalier pa
unionsniva, kan uppnas battre pa unionsniva, kan unionen vidta atgarder i enlighet
med subsidiaritetsprincipen i artikel 5 i férdraget om Europeiska unionen. I enlighet
med proportionalitetsprincipen i samma artikel gar denna foérordning inte utéver vad
som ar nodvandigt for att uppna dessa mal.

Europeiska datatillsynsmannen har horts i enlighet med artikel 42.1 i
Europaparlamentets och radets férordning (EU) 2018/1725 och avgav ett yttrande den
[Publikationsbyran: ange datum da EDPS avgav yttrandet].
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HARIGENOM FORESKRIVS FOLJANDE.

1.

2.

3.

Kapitel I
INNEHALL, TILLAMPNINGSOMRADE OCH DEFINITIONER
Artikel 1

Innehall och tillampningsomrade

Syftet med denna forordning &r att sakerstdlla att samstdmmiga faro- och
riskbedomningar av kemikalier kan levereras pa ett effektivt satt nar dessa
bedémningar kravs enligt unionsakter, att uppna en hog skyddsniva foér manniskors
halsa och for miljon, att mojliggora utveckling och anvandning av hallbara kemikalier,
att sakerstalla en val fungerande inre marknad for kemikalier och att forbéattra
unionsmedborgarnas fortroende for den vetenskapliga grunden for beslut som fattas
enligt unionsakter om kemikalier.

For att uppna de mal som avses i punkt 1 innehaller denna forordning atgarder for att

(@ samla information och data om kemikalier och sékerstélla att dessa &r latta att
hitta, tillgangliga, kompatibla och ateranvéandbara,

(b) fora register Over studier som foretag bestéllt eller utfért i samband med
fullgérandet av sina forpliktelser enligt unionens kemikalielagstiftning,

(c) uppratta en sa bred vetenskaplig grund som mojligt for genomforande och
utveckling av unionens lagstiftning och politik pa kemikalieomradet,

(d) upprétta ett system for tidig varning och atgarder vid nya kemiska risker.

Bestammelserna i denna forordning &r tillampliga pa sadana data om kemikalier som
avses i artikel 3.2.

Artikel 2

Definitioner

| denna férordning galler féljande definitioner:

1.

ok~

byrder: Europeiska kemikaliemyndigheten (Echa), Europeiska miljobyran (EEA),
Europeiska myndigheten for livsmedelssékerhet (Efsa), Europeiska
lakemedelsmyndigheten (EMA) och Europeiska arbetsmiljobyran (EU-Osha).
myndigheter: Europeiska kommissionen, de behdriga myndigheter i medlemsstaterna
som avses i nagon av de unionsakter som fortecknas i bilagorna I och 111 och byraerna,
med undantag for deras styrelser.

ansvarig: en fysisk eller juridisk person med ansvar for att uppfylla forpliktelser enligt
de unionsakter som fortecknas i bilaga I eller I1.

foretag: ansvariga som ar privata eller offentliga foretag.

data om biologisk exponeringsmatning hos manniskor: koncentrationer av kemikalier
som mats i manskliga matriser sasom blod eller urin.

referensvarde: en uppskattad hogsta exponering for eller utslappsniva av en kemikalie,
under vilken inga eller endast godtagbara skadliga effekter pa manniskors hélsa eller
miljon forvantas, eller under vilken risker i samband med de skadliga effekterna pa
maéanniskors hélsa eller miljon anses godtagbara eller tolerabla.
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10.

11.

12.

13.

14.

15.

den varifran handlingen harror: kommissionen eller den byra eller behoriga myndighet
I en medlemsstat som ansvarar for att bedoma behovet av konfidentiell behandling
enligt en unionsakt som fortecknas i bilaga I eller II.

underliggande unionsakt: den unionsakt enligt vilken data och information om
kemikalier genererades eller lamnades in.

kontrollerade ordforteckningar: standardiserade och strukturerade oversikter dver ord
och fraser i form av termlistor eller tesaurusar och taxonomier, som dar hierarkiskt
ordnade med bredare och mer specifika termer.

data om kemikalier: all framstéllning av fakta eller information som rér kemikalier och
alla sammanstallningar av sadana fakta eller sadan information, inbegripet information
om fysikalisk-kemiska egenskaper, faroegenskaper, anvandning, exponering, risk,
forekomst, utslapp och framstéllning av kemikalierna, samt information om de
kemikaliernas  miljomassiga  hallbarhet, inbegripet klimatforandringsrelaterad
information, information om regleringsforfaranden for kemikalier, standardformat,
kontrollerade ordforteckningar eller information om tillampliga rattsliga forpliktelser
med anknytning till kemikalier.

data om miljomassig hallbarhet: alla data som &r relevanta for bedémningen av en
kemikalies eller ett materials miljomassiga hallbarhet under hela dess livscykel,
inbegripet

(@) data om resurser, inbegripet ravaror, vatten, energi, fossila branslen och mark,

(b) data om utslapp, inbegripet av vaxthusgaser, eutrofieringsrelevanta &mnen,
stoft och alla andra férorenande &mnen, och

(c) data om biprodukter som uppstar under kemikaliens livscykel och som kan
anvandas som resurser i andra tillverkningsprocesser, inbegripet vate och
kolmonoxid.

personuppgifter: personuppgifter enligt definitionen i artikel 4.1 i Europaparlamentets
och radets forordning (EU) 2016/679 och definitionen i artikel 3.16 i
Europaparlamentets och radets férordning (EU) 2018/175.

behandling: behandling enligt definitionen i artikel 4.2 i Europaparlamentets och radets
forordning (EU) 2016/679 och definitionen i artikel 3.3 i Europaparlamentets och
radets forordning (EU) 2018/175.

personuppgiftsansvarig: personuppgiftsansvarig enligt definitionen i artikel 4.7 i
Europaparlamentets och radets férordning (EU) 2016/679 och definitionen i artikel 3.8
i Europaparlamentets och radets férordning (EU) 2018/175.

kompatibilitet: formagan hos tva eller fler dataomraden eller kommunikationsnit,
system, produkter, applikationer eller komponenter att utbyta och anvénda data for att
utfora sina funktioner.

Kapitel 11
INFORMATIONSSYSTEM OCH PLATTFORMAR

Artikel 3

Gemensam dataplattform for kemikalier

Echa ska upprétta och forvalta en gemensam dataplattform for kemikalier (den
gemensamma dataplattformen).

Den gemensamma dataplattformen ska ge tillgang till samtliga foljande data om
kemikalier:
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(@) Data som genererats eller lamnats in i samband med genomférandet av de
unionsakter som fortecknas i bilaga 1 till denna férordning och som innehas av
byraerna eller kommissionen.

(b) Data som genererats i samband med program eller forskningsverksamhet pa
unionsniva eller nationell eller internationell niva pa kemikalieomradet och
som innehas av Echa, EEA, Efsa, EU-Osha eller kommissionen.

(c) Datasom fortecknas i bilaga Il och innehas av EMA.
Foljande information ska inte inga i den gemensamma dataplattformen:
(@) Information som avses i artikel 45 i férordning (EG) nr 1272/2008%°.

(b) Information om kosmetiska produkter som anmalts till Cosmetic Products
Notification Portal enligt artikel 13 i Europaparlamentets och radets forordning
(EG) nr 1223/2009°2,

Handlingar som roér myndigheters interna arbete eller beslutsprocesser behdver inte
inga i den gemensamma dataplattformen, savida det inte kravs enligt artikel 10.

Den gemensamma dataplattformen ska tillhandahalla de sérskilda tjanster som anges i
det styrsystem som avses i artikel 4.3, inbegripet

(@ den informationsplattform for kemikalieévervakning (IPCHEM) som avses i
artikel 7,

(b) den datakatalog med referensvarden som avses i artikel 8,
(c) den databas med anmalda studier som avses i artikel 9,
(d) den information om regleringsforfaranden som avses i artikel 10,

(e) den information om forpliktelser enligt unionens kemikalielagstiftning som
avses i artikel 11,

(f) den datakatalog med standardformat och kontrollerade ordférteckningar som
avses i artikel 12,

(g) den databas med data om miljoméssig hallbarhet som avses i artikel 13.

Myndigheterna och allmanheten ska ha tillgang till datan pa den gemensamma
dataplattformen i enlighet med artikel 16.

Datan pa den gemensamma dataplattformen far anvéandas i enlighet med artikel 17.
Datan pa den gemensamma dataplattformen ska goras tillganglig i standardformat om
sadana har utvecklats, och med anvandning av kontrollerade ordforteckningar om
sadana finns tillgangliga.

Datan pa den gemensamma dataplattformen ska vara elektroniskt tillganglig och
sokbar. Echa ska vidta atgarder for att sakerstélla en hog sékerhetsniva som ar anpassad
till de sakerhetsrisker som foreligger vid lagring av data om kemikalier pa, och
overforing av data om kemikalier till, den gemensamma dataplattformen. Echa ska

50
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Europaparlamentets och rédets forordning (EG) nr 1272/2008 av den 16 december 2008 om Klassificering, méarkning och
forpackning av &mnen och blandningar, andring och upphévande av direktiven 67/548/EEG och 1999/45/EG samt dndring av
forordning (EG) nr 1907/2006, EUT L 353, 31.12.2008, s. 1.

Europaparlamentets och radets forordning (EG) nr 1223/2009 av den 30 november 2009 om kosmetiska produkter, EUT L 342
22.12.20009, s. 59.
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10.

11.

utforma den gemensamma dataplattformen pa ett satt som sakerstaller att all atkomst
till konfidentiella data kan granskas.

Kommissionen eller den byra under vars Gverinseende data om kemikalier ingar i den
gemensamma dataplattformen for kemikalier ska fortsatta ansvara for hanteringen av
varje begdaran om tillgang till handlingar som gors enligt forordning (EG)
nr 1049/2001°2,

Den gemensamma dataplattformen och dess sérskilda tjanster ska uppréttas senast den
[Publikationsbyran: ange datum: tre ar efter dagen for denna forordnings
ikrafttradande], om inte annat anges. De relevanta datauppsattningarna ska fortlépande
integreras i den gemensamma dataplattformen fram till den [Publikationsbyran: infoga
datum: tio ar fran dagen for denna forordnings ikrafttradande] i enlighet med den
genomforandeplan som avses i artikel 4.1 forsta meningen. Nar Echa tar emot data om
kemikalier i enlighet med artikel 5 ska myndigheten integrera dessa data i, och utan
onddigt dréjsmal gora dem tillgangliga via, den gemensamma dataplattformen.

Artikel 4
Genomférandeplan for och styrning av den gemensamma dataplattformen

Senast den [Publikationsbyran: for in datum: sex manader efter dagen for denna
forordnings ikrafttradande] ska kommissionen, genom ett genomforandebeslut, anta
och offentliggéra en genomfdrandeplan som anger vilka datauppsattningar som ska
inga i den gemensamma dataplattformen samt en tidsplan for inférandet. Efterféljande
I6pande genomfdrandeplaner ska antas i enlighet med det styrsystem som avses i punkt
3.

Kommissionen ska, genom ett genomférandebeslut, inratta och leda en styrkommitté
for plattformen, som ska omfatta en foretrddare for Echa, en foretrddare for EEA, en
foretradare for Efsa, en foretrddare for EMA, en foretrddare for EU-Osha och fem
foretradare for kommissionen.

Plattformens styrkommitté ska ge kommissionen rad vid utarbetandet av den
gemensamma dataplattformens styrsystem.

Kommissionen ska, genom ett genomférandebeslut, anta och offentliggora det
styrsystem som avses i punkt 3 och eventuella &ndringar av detta.

Styrsystemet ska omfatta beskrivningar av

(@) organisationen av de viktigaste arbetsstrukturer som stoder utvecklingen och
genomforandet av den gemensamma dataplattformen,

(b) utarbetandet och antagandet av l6pande genomférandeplaner for den
gemensamma dataplattformen,

(c) principerna for dataférvaltning och de standardformat, kontrollerade
ordforteckningar och ytterligare villkor som kravs for att tillhandahalla
information och kontextdata till den gemensamma dataplattformen,

(d) beslutsforfarandena vid utveckling av nya sarskilda tjnster och inférande av
nya plattformsfunktioner,
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Europaparlamentets och radets férordning (EG) nr1049/2001 av den 30 maj 2001 om allménhetens tillgang till
Europaparlamentets, radets och kommissionens handlingar, EGT L 145, 31.5.2001, s. 43.
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(e) alla andra regler eller krav som ar nédvéndiga for driften av den gemensamma
dataplattformen, sasom policy for uppdatering, arkivering och radering av data,

() hur styrkommittén ska drivas.

Artikel 5
Datafléden i den gemensamma dataplattformen

Pa kommissionens begéaran ska byraerna hysa och underhalla siddana data om
kemikalier som genererats i samband med lagstiftning, program eller
forskningsverksamhet pa unionsniva eller nationell eller internationell niva, och avser
deras behorighetsomrade och den typ av data som de redan innehar.

Om kommissionen eller byraerna innehar sadan information eller sadana data som
avses i artikel 3.2, ska de ge Echa tillgang till dessa data, om mojligt i ett
standardformat, samt till de relevanta kontextdata som avses i artikel 4.4c.
Kommissionen och byrderna ska ange om allmanheten har tillgang till denna
information eller dessa data enligt den underliggande unionsakten.

Echa ska hysa och underhdlla data om forekomst i samband med
arbetsplatsovervakning.

EEA ska hysa och underhalla data om biologisk exponeringsmatning hos manniskor,
data om forekomst i miljon och data om forekomst i samband med
inomhusluftkvalitet.

Forskare eller forskningskonsortier som finansieras genom unionens ramprogram ska
ge EEA tillgang till alla data om biologisk exponeringsmatning hos manniskor som de
samlar in eller genererar frdn och med [Publikationsbyran: infoga: datum for denna
forordnings ikrafttradande].

Forskare eller forskningskonsortier som finansieras genom unionens ramprogram ska
ge Echa tillgang till alla data om kemikaliers eller materials miljomassiga hallbarhet
som de samlar in eller genererar fran och med [Publikationsbyran: infoga: datum for
denna forordnings ikrafttradande].

Kommissionen och byraerna ska samarbeta med Echa pa teknisk nivd i den
utstrackning som kravs for att de data om kemikalier som tillhandahalls i enlighet med
punkt 2 ska kunna integreras i och offentliggdras via den gemensamma plattformen.

. Vid tillampning av punkt 2 ska kommissionen och byraerna ge Echa tillgang till data

om kemikalier utan onddigt dréjsmal efter att dessa data samlats in eller tagits emot,
validering och beddmning av behovet av konfidentiell behandling utforts i enlighet
med tillampliga regler och sa snart motsvarande datauppsattning har integrerats i den
gemensamma dataplattformen.

Kommissionen och byrderna ska sékerstalla att de data som Echa far tillgang till &r
nedladdningsbara, maskinldsbara och kompatibla. De ska kuratera och validera dessa
data pa lampligt satt innan de lamnas till Echa.

Artikel 6
Data om biologisk exponeringsméatning hos ménniskor

EEA ska samla in, hysa och underhalla sadana data om biologisk exponeringsmatning
hos manniskor som genererats inom EEA:s medlems- och samarbetslanders
territorium.
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. Senast den [Publikationsbyran: infoga datum for den dag som infaller tre ar efter

denna forordnings ikrafttradande] ska kommissionen Gverfora alla data om biologisk
exponeringsmatning hos manniskor som den innehar till EEA.

EEA far behandla data om biologisk exponeringsmatning hos manniskor som utgor
personuppgifter i syfte att stodja kommissionens beslutsfattande eller hjalpa byraerna
att fullgora sina uppdrag.

EEA far behandla data om biologisk exponeringsméatning hos méanniskor som utgor
personuppgifter for att

(@) beddéma kemikaliers paverkan pa manniskors halsa och miljon,
(b)  overvaka tidsmassiga och rumsliga exponeringstrender,

(c) utveckla indikatorer for halsorisker och halsoeffekter,

(d) overvaka effekten av regleringsatgarder,

(e) bidra till beddmningar av regleringsrisker.

EEA ska gora de data om biologisk exponeringsmatning hos manniskor som byran
innehar  eller hyser allmant tillgdngliga i anonymiserad form via
informationsplattformen for kemikalieGvervakning.

EEA ska vara personuppgiftsansvarig for de data om biologisk exponeringsmétning
hos manniskor som byran innehar eller hyser och behandlar fér de andamal som avses i
punkt 2.

Artikel 7
Informationsplattformen for kemikaliebvervakning

Echa ska, som en del av den gemensamma dataplattformen, driva och underhélla
informationsplattformen  for kemikaliedvervakning, som innehaller data om
kemikalieforekomsten i olika medier, inbegripet vatten, jord, inomhus- och
utomhusluft, biota, livsmedel och foder, manniskor och produkter.

. Senast den [Publikationsbyran: infoga datum: tre ar efter dagen for denna férordnings

ikrafttradande] ska kommissionen Gverfora de data om kemikalier som da ingar i
informationsplattformen for kemikaliedvervakning till Echa for integrering i den
gemensamma dataplattformen.

. Senast den [Publikationsbyran: infoga datum: tre ar efter dagen for denna férordnings

ikrafttradande] ska kommissionen Overfora de data om kemikalier som ingar i
informationsplattformen for kemikaliedvervakning till Echa, EEA eller Efsa for
hysning i enlighet med respektive byras behdrighetsomrade och i enlighet med artikel
5.

Nar den 6verforing som avses i punkt 3 har slutforts ska kommissionen eller byraerna,
om de hyser eller innehar data om kemikalieférekomst och relaterade data om
kemikalier, utan onddigt drojsmal ge Echa tillgang till dessa data for integrering i
informationsplattformen for kemikalieGvervakning.

Kommissionen och byraerna ska samarbeta med Echa pa teknisk niva i den
utstrdckning som kravs for att de data om kemikalieforekomst och de relaterade data
om kemikalier som de hyser eller innehar ska kunna integreras i och offentliggoras
genom den gemensamma dataplattformen.

Echa ska sékerstélla att alla data i informationsplattformen for kemikaliebvervakning ar
maskinl&sbara och nedladdningsbara.
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Artikel 8
Datakatalog med referensvarden

Echa ska, som en del av den gemensamma dataplattformen, upprétta och forvalta en
datakatalog med referensvarden.

Echa ska utan onddigt dréjsmal i datakatalogen med referensvarden fora in alla
referensvérden som antagits enligt de unionsakter som fortecknas i bilaga I eller i del 1
i bilaga Il.

Nar det galler de referensvarden som inte omfattas av punkt 2 ska de byraer som
innehar eller faststaller referensvdarden som en del av sin verksamhet enligt de
unionsakter som fortecknas i bilaga | utan onddigt dréjsmal ge Echa tillgang dessa
referensvérden, och till de referensvarden som avses i del 2 i bilaga Il, i de
standardformat som foreskrivs i artikel 14, om sadana har utvecklats, for integrering i
datakatalogen med referensvérden.

Om referensvarden ingéar i underlagen i ett regleringsarende som ldamnas in till
byraerna, ska dessa, vid tillampningen av punkt 3, dela de referensvardena med Echa i
standardformat utan onddigt dréjsmal och sa snart den relevanta valideringen och
bedémningen av behovet av konfidentiell behandling har slutforts av den varifran
handlingen hérror i enlighet med tillampliga regler.

Echa ska sékerstélla att datan i datakatalogen med referensvarden ar maskinlasbar.

Artikel 9
Databas med anmaélda studier

Echa ska uppratta och driva en databas med anmalda studier senast den
[Publikationsbyradn: infoga datum: tvd ar efter dagen for denna forordnings
ikrafttradande].

| databasen med anmalda studier ska Echa lagra de data som anmalts till myndigheten i
enlighet med artikel 22.

Echa ska integrera de data som ingar i databasen med anmalda studier i den
gemensamma dataplattformen sa snart en motsvarande registrering, ansokan, anmélan
eller annat relevant underlag i ett regleringsarende har lamnats in till den berérda
unionsinstitutionen eller nationella institutionen, byran eller organet i enlighet med
tillamplig unionslagstiftning och efter det att den unionsinstitutionen eller nationella
institutionen, byran eller organet har beslutat om utlamnande av de atfoljande studierna
i enlighet med tillampliga regler om konfidentialitet.

Efsa ska gora de data som ingar i den databas som avses i artikel 32b i férordning (EG)
nr 178/2002 tillgangliga for Echa for integrering i den gemensamma dataplattformen sa
snart Efsa har mottagit en motsvarande ansokan och efter det att Efsa har beslutat om
utlamnande av de atféljande studierna i enlighet med artiklarna 38-39e i férordning
(EG) nr 178/2002.

Echa och Efsa skall samarbeta for att sékerstalla ett gemensamt tillvagagangssatt for
identifiering av information som anmalts till dem i enlighet med artikel 22 i denna
forordning respektive artikel 32b i férordning (EG) nr 178/2002 och underlétta
sparning av de studier som anmalts till deras respektive databaser.
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Artikel 10
Information om regleringsforfaranden for kemikalier

1. Echa ska, som en del av den gemensamma dataplattformen, uppratta och foérvalta en ny

databas med information om de regleringsforfaranden for enskilda amnen eller grupper
av amnen som planeras, pagar eller har slutforts sedan denna forordning tradde i kraft
av medlemsstaterna eller de unionsinstitutioner, byraer eller kommittéer som avses i de
unionsakter som fortecknas i bilaga Il1.

Om de behdriga myndigheter i medlemsstaterna som avses i nagon av de unionsakter
som fortecknas i bilaga Il innehar sadan information som avses i punkt 1, ska de utan
onddigt drojsmal gora den informationen tillganglig for den unionsbyra som ér
ansvarig enligt respektive unionsakt som fortecknas i bilaga I11.

Om Echa, EEA, Efsa, EU-Osha eller kommissionen innehar sadan information som
avses i punkt 1, ska de utan onddigt drojsmal gora den informationen tillganglig for
Echa for integrering i den gemensamma dataplattformen i de standardformat som
foreskrivs i artikel 14 och, i forekommande fall, sa snart den ansvariga byran eller
kommissionen har utfort valideringen. | varje regleringsférfarande och
regleringsverksamhet ska minst foljande information inga:

(@) Amnets identitetsbeteckning.

(b) Enligt vilken unionsakt och vilket regleringsférfarande som verksamheten éger
rum.

(c) Uppgiftslamnare eller aktér som ansvarar for regleringsforfarandet eller
regleringsverksamheten.

(d) Regleringsforfarandets eller regleringsverksamhetens status.

(e) Resultatet av regleringsforfarandet eller regleringsverksamheten, i tillampliga
fall inbegripet antagna rapporter eller yttranden.

(f) I tillampliga fall datum da regleringsforfarandet eller regleringsverksamheten
planeras inledas och slutféras samt den senaste uppdateringen.

Den information som avses i punkt 3 a—f om ett specifikt regleringsforfarande eller en
specifik regleringsverksamhet ska goras tillganglig for allmanheten sa snart forfarandet
eller verksamheten formellt har inletts.

Artikel 11
Information om forpliktelser enligt unionsakter om kemikalier

Echa ska, som en del av den gemensamma dataplattformen, upprétta och forvalta en
databas med information om de bestdmmelser och réttsliga forpliktelser som ar
tillampliga pa kemikalier enligt de unionsakter som fortecknas i bilaga I.

Echa ska uppdatera informationen i databasen regelbundet och i enlighet med det
styrsystem som avses i artikel 4.3.

Artikel 12
Datakatalog med standardformat och kontrollerade ordférteckningar

Echa ska, som en del av den gemensamma dataplattformen, upprétta och forvalta en
datakatalog med standardformat och kontrollerade ordftrteckningar.
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2.

Om standardiserade dataformat faststélls i de unionsakter som fortecknas i bilagorna |
och Il ska Echa integrera dem i den gemensamma dataplattformen.

Om kommissionen eller byraerna faststéller ett standardformat eller en kontrollerad
ordforteckning i enlighet med artikel 14 eller 15, ska kommissionen eller byran utan
onddigt dréjsmal gora dessa tillgangliga for Echa for integrering i den gemensamma
dataplattformen.

Artikel 13
Databas med data om miljomassig hallbarhet

Senast tre ar efter offentliggérandet av det beslut som avses i punkt 4 ska Echa, som en
del av den gemensamma dataplattformen, uppratta och forvalta en databas med data om
miljomassig hallbarhet.

Om kommissionen eller byraerna hyser eller innehar data om miljomassig hallbarhet
utéver de data om kemikalier som redan finns pa den gemensamma dataplattformen,
ska Echa utan onddigt drojsmal fa tillgang till dessa data sa snart kommissionen eller
den byrd som hyser eller innehar dessa data i forekommande fall har slutfort
valideringen och beddmt behovet av konfidentiell behandling. Kommissionen och
byraerna ska samarbeta med Echa pa teknisk niva i den utstrackning som kravs for att
data om miljomassig hallbarhet ska kunna integreras i databasen med data om
miljomassig hallbarhet.

Om forskare eller forskningskonsortier som finansieras genom unionens ramprogram
enligt artikel 5.6 ger Echa tillgang till saddana data om kemikaliers eller materials
miljomassiga hallbarhet som de samlar in eller genererar, ska Echa integrera relevanta
data i databasen med data om miljomassig hallbarhet.

Senast den [Publikationsbyran: infoga datum: tre ar efter dagen for denna forordnings
ikrafttradande] ska kommissionen anta ett genomférandebeslut som anger vilka andra
befintliga datauppsattningar om miljémassig hallbarhet &n de som avses i punkt 2 som
ska integreras i den gemensamma dataplattformen och utforma de databasfunktioner
som kravs for detta.

Kapitel 111
Dataformat och kontrollerade ordférteckningar
Artikel 14

Standardformat

Utan att det paverkar tillimpningen av unionsbestammelser om utveckling eller
tillhandahallande av dataformat ska kommissionen och byraerna for de data som avses
i artikel 3.2 och omfattas av deras behorighetsomrade i forekommande fall faststalla
standardformat och programvarupaket och kostnadsfritt géra dessa tillgdngliga via den
gemensamma dataplattformen.

| fraga om de standardformat som avses i punkt 1 ska i mojligaste man

(@) proprietara standarder undvikas,

(b) befintliga dataformat helt eller delvis ateranvandas,

(c) OECD-format eller andra internationellt 6verenskomna format anvéndas,
(d) overensstammelse med andra befintliga dataformat och
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3.

4.

5.

(e) kompatibilitet med befintliga datainlamningsmetoder sakerstallas.

Dessa standardformat ska vara anvandarvanliga och kompatibla med den gemensamma
dataplattformen.

Kommissionen och byraerna ska anvanda det relevanta standardformatet vid utbyte av
de data som finns pa den gemensamma dataplattformen.

Kommissionen och byraerna ska anvanda IUCLID-formatet (International Uniform
Chemical Information Database) for att gora relevanta delar av underlag enligt
foljande unionsakter tillgangliga for Echa for integrering i den gemensamma
dataplattformen:

(a) Europaparlamentets och radets forordning (EG) nr 1831/2003%,
(b) Europaparlamentets och radets forordning (EG) nr 1935/2004%,
(c) Europaparlamentets och radets forordning (EG) nr 1331/2008%.
(d) Europaparlamentets och radets forordning (EG) nr 1332/2008%,
(e) Europaparlamentets och radets forordning (EG) nr 1333/2008°".
(f)  Europaparlamentets och radets forordning (EG) nr 1334/2008%.
() Europaparlamentets och radets forordning (EG) nr 1223/2009°°.
(h) Kommissionens forordning (EU) nr 234/2011%,

(i)  Europaparlamentets och radets direktiv 2009/48/EG®..

Kommissionen och byraerna ska samarbeta om att faststalla standardformat for att
sékerstalla samstdmmighet med andra format och standardformatens kompatibilitet
med den gemensamma dataplattformen och med befintliga datainlamningsmetoder.

Kommissionen och byraerna ska vidta nddvandiga och lampliga atgarder for att
overvaka och pa ett tidigt stadium identifiera eventuella avvikelser mellan dataformat
som skulle kunna orsaka kompatibilitetsproblem. Om en avvikelse konstateras ska de
berérda byrderna samarbeta for att atgarda den eller, om avvikelsen ar motiverad,
forklara skalen till detta. Om de berdrda byraerna inte kan atgarda avvikelsen ska de

53

54

55

56

57

58

59

60

61
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Europaparlamentets och radets férordning (EG) nr 1332/2008 av den 16 december 2008 om livsmedelsenzymer och om &ndring
av radets direktiv 83/417/EEG, radets férordning (EG) nr 1493/1999, direktiv 2000/13/EG, radets direktiv 2001/112/EG samt
forordning (EG) nr 258/97, (EUT L 354, 31.12.2008, s. 7).

Europaparlamentets och radets férordning (EG) nr 1333/2008 av den 16 december 2008 om livsmedelstillsatser, (EUT L 354
31.12.2008, s. 16).

Europaparlamentets och radets forordning (EG) nr1334/2008 av den 16 december 2008 om aromer och vissa
livsmedelsingredienser med aromgivande egenskaper for anvandning i och pa livsmedel och om andring av radets férordning
(EEG) nr 1601/91, forordningarna (EG) nr 2232/96 och (EG) nr 110/2008 samt direktiv 2000/13/EG, (EUT L 354, 31.12.2008,
s. 34).

Europaparlamentets och radets férordning (EG) nr 1223/2009 av den 30 november 2009 om kosmetiska produkter, (EUT L 342
22.12.2009, s. 59).

Kommissionens férordning (EU) nr 234/2011 av den 10 mars 2011 om tillampning av Europaparlamentets och radets férordning
(EG) nr 1331/2008 om faststallande av ett enhetligt forfarande for godk&nnande av livsmedelstillsatser, livsmedelsenzymer och
livsmedelsaromer, (EUT L 064, 11.3.2011, s. 15).

Europaparlamentets och radets direktiv 2009/48/EG av den 18 juni 2009 om leksakers sakerhet, (EUT L 170, 30.6.2009, s. 1).
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utarbeta en gemensam rapport och ldgga fram den for kommissionen. | rapporten ska
skalen till avvikelsen tydligt anges, eventuella underliggande tekniska omstéandigheter
forklaras och ett forslag till hur avvikelsen skulle kunna korrigeras ldmnas.
Kommissionen ska anta ett genomforandebeslut for att korrigera avvikelsen.

Artikel 15
Kontrollerade ordférteckningar

Kommissionen och byraerna ska i forekommande fall faststalla och regelbundet
uppdatera kontrollerade ordférteckningar inom sitt behorighetsomrade for de data som
avses i artikel 3.2.

Kommissionen och byraerna ska i forsta hand faststélla kontrollerade ordférteckningar
for kemikalieidentifiering och formbeskrivning.

| dessa kontrollerade ordforteckningar ska

(@) anvandning av proprietara kontrollerade ordforteckningar undvikas i den man
det ar mojligt,

(b) befintliga identitetsbeteckningar och kontrollerade ordférteckningar eller delar
av dem ateranvandas i den man det ar mojligt,

(c) OECD:s eller andra internationellt  dverenskomna  kontrollerade
ordforteckningar anvéandas i den man det ar majligt,

(d) samstammighet med andra relevanta kontrollerade ordférteckningar
sékerstéllas, bland annat med hjélp av jamforelsetabeller.

4. Dessa kontrollerade ordférteckningar ska vara kompatibla med den gemensamma

dataplattformen.
| de fall kontrollerade ordforteckningar faststallts ska kommissionen och byraerna

(@) kostnadsfritt géra dem tillgangliga via den gemensamma dataplattformen och
som 6ppna datauppsattningar,

(b) integrera dem i programvara eller mallar for inlamning som ska anvéndas av
ansvariga enligt de unionsakter som fortecknas i bilaga I och som avses i
artikel 3.2, och

(c) anvédnda dem nar de utbyter data med varandra via den gemensamma
dataplattformen.

Kommissionen och byrderna ska samarbeta om att faststdlla de kontrollerade
ordforteckningarna.

Kommissionen och byraerna ska vidta nddvandiga och lampliga atgarder for att
overvaka och pa ett tidigt stadium identifiera eventuella avvikelser mellan
kontrollerade ordforteckningar. Om en avvikelse konstateras ska de berdrda byraerna
samarbeta for att atgarda den eller, om avvikelsen ar motiverad, forklara skalen till
detta. Om de berérda byraerna inte kan atgarda avvikelsen ska de utarbeta en
gemensam rapport och ldgga fram den for kommissionen. | rapporten ska skélen till
avvikelsen tydligt anges, eventuella underliggande tekniska omstandigheter forklaras
och ett forslag till hur avvikelsen skulle kunna korrigeras lamnas.

Kommissionen ska anta ett genomférandebeslut for att korrigera avvikelsen.

Kapitel 1V
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Konfidentiell behandling och anvandning av data om kemikalier

Artikel 16
Tillgang och 6ppenhet

Myndigheterna ska ha tillgang till alla data om kemikalier som finns pa den
gemensamma dataplattformen, inbegripet data som anses vara konfidentiella enligt
artikel 5.2 andra meningen.

Myndigheterna ska vidta nodvandiga atgarder for att sakerstalla att den information
som finns pa den gemensamma dataplattformen och som markerats som konfidentiell i
enlighet med artikel 5.2 inte offentliggors.

. Allménheten ska ha tillgang till alla data om kemikalier som finns pa den gemensamma

dataplattformen och som anses vara tillgangliga for allménheten i enlighet med den
unionsakt enligt vilken de genererades eller [amnades in.

Artikel 17
Anvandning av data om kemikalier pa den gemensamma dataplattformen

Myndigheterna far anvanda de data om kemikalier som finns pa den gemensamma
dataplattformen i sina verksamheter, om dessa verksamheter avser utarbetande eller
genomforande av lagstiftning och politik pa kemikalieomradet.

Utan att det paverkar tillampningen av befintliga bestammelser som gor det mojligt att
dela och anvanda data om kemikalier enligt de unionsakter som foértecknas i bilagorna |
och I, far myndigheterna inte anvanda de data om kemikalier som finns pa den
gemensamma dataplattformen till att fullg6ra ansvarigas réattsliga forpliktelser.

. Vid anvéandning av sadana data om kemikalier som finns pa den gemensamma

dataplattformen och anses vara konfidentiella enligt artikel 5.2 andra meningen, ska
myndigheterna respektera att den varifran handlingen harrér angett att de ar
konfidentiella och endast lamna ut dessa data till allménheten med dennes samtycke.

Kapitel V
OVERVAKNINGS- OCH PROGNOSRAM FOR KEMIKALIER

Artikel 18
Ram med indikatorer

EEA ska i samarbete med Echa, Efsa, EMA, EU-Osha och kommissionen uppratta,
driva och underhalla en ram med indikatorer i syfte att dvervaka orsakerna till och
effekterna av exponering for kemikalier och mata kemikalielagstiftningens
andamalsenlighet och 6vergangen till produktion av sékra och hallbara kemikalier.

Den ram med indikatorer som avses i punkt 1 ska vara tillganglig i form av en
resultattavla med indikatorer som EEA ska uppratta och som Echa ska ge tillgang till
via den gemensamma dataplattformen.

Artikel 19

System for tidig varning och atgarder vid nya kemiska risker
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EEA ska upprétta, driva och underhélla ett unionssystem for tidig varning for nya
kemiska risker senast den [Publikationsbyran: infoga datum: ett ar efter dagen for
denna forordnings ikrafttradande].

. Vid tillampning av punkt 1 ska EEA sammanstélla tidiga varningssignaler, som

atminstone ska omfatta signaler fran
(a) Efsas natverk for utbyte av information om nya risker,
(b) befintliga nationella system for tidig varning,
(c) datasom EEA innehar,
(d) riktade litteratursokningar utférda av EEA,

(e) data som gjorts tillgangliga av Echa, Efsa, EU-Osha och EMA i enlighet med
punkt 3.

De tidiga varningssignaler som EEA sammanstaller enligt forsta stycket far baseras pa
en positiv identifiering av en ny risk eller pa en osakerhet i datan som skulle kunna leda
till en positiv identifiering av en ny risk.

Echa, Efsa, EU-Osha och EMA ska identifiera och samla in relevanta tillgangliga data
om tidiga varningssignaler inom sina behdrighetsomraden och lamna dessa till EEA.
EEA ska utarbeta en arsrapport med en sammanstéllning och analys av de data om
tidiga varningssignaler som samlats in i enlighet med punkterna 2 och 3. Den forsta
rapporten ska vara klar senast den [Publikationsbyran: ange datum: sex manader efter
utgangen av det forsta kalenderaret efter denna forordnings ikrafttradande]. EEA ska
lajgga fram denna rapport for kommissionen, berdrda unionsbyrder och
medlemsstaternas behdriga myndigheter, som ska Overvdga huruvida de tidiga
varningssignalerna ger anledning till regleringsatgarder eller politiska atgarder.

EEA ska ge Echa tillgang till alla relevanta data om tidiga varningssignaler som byran
innehar eller hyser samt till den rapport som avses i punkt 4 for integrering i den
gemensamma dataplattformen.

Artikel 20

Observationsorgan for specifika kemikalier som skulle kunna innebéra nya kemiska

risker

Echa ska inratta, driva och underhalla ett observationsorgan for specifika kemikalier
som kommissionen anser kraver ytterligare granskning. Observationsorganet ska
beakta tillforlitlig information om kemikaliernas egenskaper, sakerhetsaspekter,
anvandning och marknadsnérvaro.

Senast den [Publikationsbyran: infoga datum: sex manader efter dagen for denna
forordnings ikrafttradande] ska kommissionen anta och offentliggora en forteckning
over de utvalda kemikalierna genom ett genomfdrandebeslut. Kommissionen ska
regelbundet se Over forteckningen Over utvalda kemikalier och anta eventuella
andringar av den pa samma satt.

Kommissionen ska valja ut de kemikalier som avses i punkt 1 pa grundval av den
vetenskapliga och tekniska utvecklingen och med hjalp av signalerna fran det system
for tidig varning som avses i artikel 19. Urvalet ska omfatta kemikalier som skulle
kunna innebdra nya och framvéxande kemiska risker hos innovativa rationellt
utformade material med nya eller forbattrade egenskaper eller riktade eller forbattrade
strukturella egenskaper pa nanoniva.

. Vid driften av det observationsorgan som avses i punkt 1 ska Echa
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(@)

(b)

(©)

anvanda relevanta datauppsattningar pa den gemensamma dataplattformen och
sammanstalla, analysera och kuratera ytterligare tillgangliga data om utvalda
kemikalier eller klasser av kemikalier,

anvanda kommissionens studier och, i forekommande fall, den mekanism for
datagenerering som upprattas enligt artikel 21 for att avhjélpa kunskapsluckor
eller betydande osakerheter,

gbra datasammanstéaliningar allmént tillgdngliga via den gemensamma
dataplattformen eller andra lampliga verktyg for kommunikation och
uppsbkande verksamhet och darigenom underlatta en valgrundad
samhallsdiskussion och 0©ka allmanhetens medvetenhet om specifika
kemikaliers egenskaper, anvandning och sakerhetsaspekter, samt regelbundet
uppdatera denna information.
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Kapitel VI
MEKANISM FOR DATAGENERERING

Artikel 21
Mekanism for datagenerering

Echa far av de basta tillgangliga oberoende resurserna bestalla vetenskapliga studier till
stod for genomforandet av de unionsakter om kemikalier inom dess behdrighetsomrade
som fortecknas i bilaga | samt for att bidra till stod, utvardering eller utveckling av
unionens kemikaliepolitik.

Kommissionen far anmoda Echa att bestélla sadana vetenskapliga studier som avses i
punkt 1.

Echa ska endast bestélla vetenskapliga studier om resultaten inte kan erhallas genom
befintliga rattsliga bestammelser eller forfaranden enligt den unionslagstiftning som
fortecknas i bilaga I. Myndigheten far inte bestalla studier som i forsta hand har ett
forskningssyfte.

Echa ska forsoka undvika att dubblera det arbete som utférs inom medlemsstaternas
eller unionens forsknings- eller genomférandeprogram.

Echa skall bestélla dessa vetenskapliga studier pa ett Oppet och transparent stt.

Echa och Efsa ska i nara samarbete planera och bestélla sadana vetenskapliga studier
som Echa genomfor i enlighet med punkt 1 och sadana underskningar som Efsa
genomfor i enlighet med artikel 32 i férordning (EG) nr 178/2002.

Echa ska gora resultaten av de vetenskapliga studier som genomférs enligt denna
artikel tillgangliga via den gemensamma dataplattformen.
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Kapitel VI
ANMALAN AV STUDIER

Artikel 22

Anmalan av studier

Foretag ska till den databas med anmalda studier som avses i artikel 9 utan onddigt
dréjsmal anmaéla alla studier om kemikalier som de bestaller till stod for en ansokan,
anmadlan eller annat underlag i ett regleringsarende som anmélts eller lamnats in till en
myndighet, samt alla studier om kemikalier som sadana eller i varor som de bestéller i
samband med en risk- eller sakerhetshedomning, fore utslappande pa marknaden, enligt
de unionsakter som fortecknas i bilaga I. Foretag ska dock inte till den databas med
anmaélda studier som avses i artikel 9 anmala studier som ska anmaélas enligt artikel 32b
i forordning (EG) nr 178/2002.

. Vid tillampning av punkt 1 ska foretag till den databas med anmaélda studier som avses

i artikel 9 anméla studiens titel och omfattning, vilket laboratorium eller vilken
provningsanldggning som utfor studien, de planerade start- och slutdatumen och, i
forekommande fall, huruvida studien bestélls for att folja ett beslut av Echa i enlighet
med artiklarna 40, 41 eller 46 i férordning (EG) nr 1907/2006.

. Aven laboratorier och provningsanlaggningar ska utan onddigt dréjsmél anmala alla

studier som foretag bestallt till stod for underlag i ett regleringsarende i vilket en
myndighet &ar skyldig att tillnandahalla vetenskapliga utlatanden, déribland
vetenskapliga yttranden, enligt de unionsakter som fortecknas i bilaga I. Laboratorier
och provningsanlaggningar ska dock inte till den databas med anmalda studier som
avses i artikel 9 anmala studier som ska anmaélas enligt artikel 32b i forordning (EG)
nr 178/2002.

. Vid tillampning av punkt 3 ska laboratorier och provningsanléggningar till den databas

med anmalda studier som avses i artikel 9 anmala studiens titel och omfattning,
startdatum och planerat slutdatum for varje test de utfér samt namnet pa det foretag
som bestallt testet.

Punkterna 3 och 4 ska &ven gélla laboratorier och provningsanlaggningar i tredjelander
i den man detta anges i relevanta avtal med dessa tredjelander.

De forpliktelser som anges i denna artikel ska tillampas fran och med den
[Publikationsbyran: infoga datum: 24 manader efter dagen for denna forordnings
ikrafttradande].

Echa skall faststélla de praktiska arrangemangen for genomforandet av bestammelserna
i denna artikel.
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Kapitel VIII
DELEGERADE BEFOGENHETER

Artikel 23
Andringar av bilagorna I, 11 och 111

1. Kommissionen ges befogenhet att anta delegerade akter i enlighet med artikel 24 for att
andra bilaga | i syfte att anpassa innehallet i den bilagan till den tekniska och
vetenskapliga utvecklingen pa kemikalieomradet eller, om utvecklingen av unionens
kemikalielagstiftning kraver det, komplettera den bilagan genom att l4gga till nya
unionsakter enligt vilka relevanta data om kemikalier genereras eller lamnas in.

2. Kommissionen ges befogenhet att anta delegerade akter i enlighet med artikel 24 for att
andra bilaga Il genom att i férekommande fall 1agga till nya datatyper.

3. Kommissionen ges befogenhet att anta delegerade akter i enlighet med artikel 24 for att
andra bilaga Il i syfte att anpassa innehallet i den bilagan till den tekniska och
vetenskapliga utvecklingen pa kemikalieomradet och, om utvecklingen av unionens
kemikalielagstiftning kréaver det, komplettera den bilagan genom att lagga till
unionsakter som dr relevanta for data om nya regleringsforfaranden for kemikalier.

Artikel 24
Utbvande av delegeringen

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

Den befogenhet att anta delegerade akter som avses i artikel 23 ska ges till kommissionen
for en period pa fem ar fran och med [Publikationsbyran: infoga: dagen for denna
forordnings ikrafttradande]. Kommissionen ska utarbeta en rapport om delegeringen av
befogenhet senast nio manader fore utgangen av perioden pa fem ar. Delegeringen av
befogenhet ska genom tyst medgivande forlangas med perioder av samma langd, savida
inte Europaparlamentet eller radet motsatter sig en sadan forlangning senast tre manader
fore utgangen av varje femarsperiod.

Den delegering av befogenhet som avses i artikel 23 far nar som helst aterkallas av
Europaparlamentet eller radet. Ett beslut om aterkallelse innebéar att delegeringen av den
befogenhet som anges i beslutet upphor att gélla. Beslutet far verkan dagen efter det att
det offentliggors i Europeiska unionens officiella tidning, eller vid ett senare i beslutet
angivet datum. Det paverkar inte giltigheten av delegerade akter som redan har trétt i
kraft.

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 béttre lagstiftning.

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

En delegerad akt som antas i enlighet med artikel 23 ska trada i kraft endast om varken
Europaparlamentet eller radet har gjort invandningar mot den delegerade akten inom en
period pa tre manader fran den dag da akten delgavs Europaparlamentet och radet, eller
om bade Europaparlamentet och radet, fore utgangen av den perioden, har underrattat
kommissionen om att de inte kommer att invdnda. Denna period ska forlangas med tre
manader pa Europaparlamentets eller radets initiativ.
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Kapitel IX
EFTERLEVNAD OCH PAFOLJDER

Artikel 25
Efterlevnad

Byraerna ska samarbeta med medlemsstaternas tillsynsmyndigheter och utbyta information
om foretags och laboratoriers efterlevnad av forpliktelsen att anméla studier i enlighet med
artikel 22.

Artikel 26
Pafoljder vid dvertradelser

1. Medlemsstaterna ska infora paféljder for foretag och laboratorier vid Gvertradelser av
forpliktelserna i artikel 22 och ska vidta alla nddvandiga atgarder for att sakerstélla att de
genomfors. Paféljderna ska vara effektiva, proportionella och avskrackande.

2. Medlemsstaterna ska anméla dessa regler och atgarder till kommissionen senast den 30
juni 2025 och ska utan dréjsmal anmala varje senare andring av dem till kommissionen.

Artikel 27
Ikrafttradande och tillamplighet i tiden

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

Denna forordning ar till alla delar bindande och direkt tillamplig i alla medlemsstater.
Utfardad i Bryssel den

Pa Europaparlamentets vagnar Pa radets vagnar
Ordférande Ordférande
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