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MOTIVERING

1. BAKGRUND TILL FORSLAGET
1.1 Motiv och syfte med forslaget

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

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

Kemikaliestrategin for hallbarhet? (kemikaliestrategin), som antogs den 14 oktober 2020, &r
en del av EU:s nollfororeningsambition och ett centralt atagande i den europeiska grona
given®,

| kemikaliestrategin beskrivs ett antal atgarder for att forbattra sakerhetsbedomningarnas
andamalsenlighet, effektivitet och konsekvens genom metoden “ett dmne, en beddmning”.
Detta inbegriper ett forslag om att ”stirka styrningen av Europeiska
kemikaliemyndigheten och 6ka hallbarheten i dess finansieringsmodell”, med beaktande
av i) de minskade och oftrutsdgbara avgiftsinkomsterna efter den senaste lagstadgade
tidsfristen for registrering under 2018 enligt Reach-férordningen?, och ii) den befintliga och
planerade omfordelningen av nytt vetenskapligt och tekniskt arbete till EU:s byraer,
inklusive Europeiska kemikaliemyndigheten (Echa)®.

Arbetsdokumentet frdn kommissionens avdelningar Fitness Check of the most relevant chemicals
legislation (excluding REACH), as well as related aspects of legislation applied to downstream
industries accompanying the document: Report from the Commission to the European Parliament, the
Council, the European Economic and Social Committee and the Committee of the Regions: Findings of
the Fitness Check of the most relevant chemicals legislation (excluding REACH) and identified
challenges, gaps and weaknesses ( (SWD(2019) 199, inte dversatt till svenska).

2 Meddelande fran kommissionen till Europaparlamentet, radet, Europeiska ekonomiska och sociala
kommittén samt Regionkommittén — Kemikaliestrategi for hallbarhet P4 vag mot en giftfri miljo
(COM(2020) 667 final).

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

4 Europaparlamentets och radets forordning (EG) nr 1907/2006 av den 18 december 2006 om

registrering, utvérdering, godkdnnande och begrénsning av kemikalier (Reach), inrdttande av en
europeisk kemikaliemyndighet, andring av direktiv 1999/45/EG och upphavande av radets foérordning
(EEG) nr 793/93 och kommissionens forordning (EG) nr 1488/94 samt radets direktiv 76/769/EEG och
kommissionens direktiv 91/155/EEG, 93/67/EEG, 93/105/EG och 2000/21/EG (EUT L 396,
30.12.2006, s. 1; ELLI: http://data.europa.eu/eli/req/2006/1907/0j).

5 Kommissionens forslag till Europaparlamentets och radets férordning om &ndring av
Europaparlamentets och radets férordningar (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
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Europeiska kemikaliemyndigheten (kemikaliemyndigheten eller Echa) inrattades den 1 juni
2007 enligt Reach-forordningen. Dess ansvarsomrade &r att hantera registreringsprocessen, att
spela en nyckelroll for att sakerstalla att utvarderingarna ar konsekventa, att tillhandahalla
kriterier for vagledning av medlemsstaternas val av &mnen for utvardering och att fatta beslut
som kraver ytterligare information om @mnen som &ar under utvardering. Echas uppgifter
enligt Reach omfattar &aven att tillhandahalla oberoende yttranden inom ramen for
godkannande- och begrénsningsforfarandena som beaktas vid utarbetandet och antagandet av
EU-atgarder.

Echa har enligt Reach dven beslutsbefogenheter som gor det mojligt for myndigheten att anta
enskilda beslut i tekniska fragor, pa tydligt och exakt definierade villkor. Echas befogenheter
ar strikt begrénsade och ligger i linje med principerna i EU:s rattsordning, som begrénsar
omfattningen av de befogenheter som kan tilldelas till byréerna®.

Sedan kemikaliemyndigheten grundades har dess uppgifter utokats till att omfatta annan EU-
lagstiftning (se bilaga 1 till denna motivering), sa att de inbegriper ytterligare vetenskapliga,
tekniska och administrativa uppgifter, dvs. att

— hantera och utféra tekniska, vetenskapliga och administrativa uppgifter enligt
forordningen om Klassificering, markning och férpackning (CLP-férordningen)’, som
antogs 2008,

— hantera och utféra tekniska, vetenskapliga och administrativa uppgifter enligt
forordningen om biocidprodukter (biocidférordningen)®, som antogs 2012,

— hantera och utféra tekniska, vetenskapliga och administrativa uppgifter i samband med
export och import av farliga kemikalier enligt forordningen om forhandsgodkannande
sedan information lamnats (PIC-forordningen)®, som antogs 2012,

— utarbeta och forvalta en databas med information fran leverantérer om férekomsten av
amnen som inger mycket stora betankligheter i varor efter en andring av ramdirektivet
om avfall'®, som antogs 2018,

samarbetet mellan unionens byréer pa kemikalicomradet (COM(2023) 783 final 2023/0455 (COD)),
kommissionens forslag till Europaparlamentets och radets direktiv om andring av Europaparlamentets
och radets direktiv 2011/65/EU vad galler omférdelning av vetenskapliga och tekniska uppgifter till
Europeiska kemikaliemyndigheten (COM(2023) 781 final 2023/0454 (COD)) samt kommissionens
forslag till Europaparlamentets och radets férordning om upprattande av en gemensam dataplattform for
kemikalier, om faststallande av regler som sékerstaller att informationen i dataplattformen &r sokbar,
tillganglig, kompatibel och &teranvandbar och om upprattande av en Gvervaknings- och prognosram for
kemikalier (COM(2023) 779 final 2023/0453 (COD).

6 Meddelande frdn kommissionen — Rambestammelser for EU:s tillsynsmyndigheter (KOM(2002)718
slutlig), s.8; meddelande frdn kommissionen till Europaparlamentet och radet — EU:s
tillsynsmyndigheter — mot en gemensam ansats (KOM(2008)135 slutlig), s. 5.

7 Europaparlamentets och radets forordning (EG) nr 1272/2008 av den 16 december 2008 om

klassificering, mérkning och foérpackning av &mnen och blandningar, &ndring och upphdvande 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, ELI: http://data.europa.eu/eli/req/2008/1272/0j)

8 Europaparlamentets och réadets forordning (EU) nr 528/2012 av den 22 maj 2012 om tillhandahallande
pd marknaden och anvdndning av biocidprodukter (EUT L 167, 27.6.2012, s.1, ELL:
http://data.europa.eu/eli/req/2012/528/0j).

9 Europaparlamentets och radets forordning (EU) nr 649/2012 av den 4 juli 2012 om export och import
av farliga kemikalier (omarbetning) (EUT L 201, 27.7.2012, s. 60, ELI:
http://data.europa.eu/eli/req/2012/649/0j).
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ge vetenskapligt och tekniskt stod till kommissionen och medlemsstaterna for att de
ska kunna fullgora sina skyldigheter enligt férordningen om langlivade organiska
fororeningar (POP-férordningen)*?, som antogs 2019,

tillhandahalla beddmningar av amnen for material som kommer i kontakt med
dricksvatten inom ramen for omarbetningen av dricksvattendirektivet?, som antogs
2020,

uppratta en ny overvaknings- och rapporteringsram for anvandningen av kemikalier
som en del av det attonde miljéhandlingsprogrammet som offentliggjordes 202113,

genomfdra en beddémning av risken for folkhdlsan i héndelse av ett allvarligt
granséverskridande hot mot hélsan av kemiskt eller miljomassigt ursprung som
omfattas av myndighetens uppgifter, och stddja Europeiska centrumet for
forebyggande och kontroll av sjukdomar (ECDC) vid bedémningen av beredskapen
for nodsituationer pa folkhalsoomradet nar det galler beredskap for kemiska hot enligt
forordningen om allvarliga granséverskridande hot mot méanniskors halsa4, som
antogs 2022,

pa kommissionens begéran utarbeta begransningsdokumentation for &mnen i batterier
enligt férordningen om batterier och forbrukade batterier'®, som antogs 2023,

stddja kommissionen i gversynen av referensdokumenten for basta tillgangliga teknik
(Bref-dokumenten) inom ramen for direktivet om industriutslapp'®, som reviderades
2024,

genomfora bedomningar som ligger till grund foér begransningar av amnen i
forpackningar och bista kommissionen vid utarbetandet av en rapport om d&mnen som
inger betankligheter i forpackningar eller som anvands vid tillverkningen av
forpackningar enligt férordningen om férpackningar och forpackningsavfalll’, som
antogs 2024,

10

11

12

13

14

15

16

17

Europaparlamentets och radets direktiv 2008/98/EG av den 19 november 2008 om avfall och om
upphévande av vissa direktiv (EUT L 312, 22.11.2008, s. 3; ELI:
http://data.europa.eu/eli/dir/2008/98/0j).

Europaparlamentets och radets forordning (EU) 2019/1021 av den 20 juni 2019 om langlivade
organiska féroreningar (EUT L 169, 25.6.2019, s. 45, ELI: http://data.europa.eu/eli/req/2019/1021/0j).
Europaparlamentets och radets direktiv (EU) 2020/2184 av den 16 december 2020 om kvaliteten pa
dricksvatten (omarbetning) (EUT L 435, 23.12.2020, s. 1; ELI:
http://data.europa.eu/eli/dir/2020/2184/0j).

Europaparlamentets och radets beslut (EU) 2022/591 av den 6 april 2022 om ett allmant
miljohandlingsprogram ~ for  unionen till 2030 (EUT L 114, 12.4.2022, s.22; ELL:
http://data.europa.eu/eli/dec/2022/591/0j).

Europaparlamentets och radets forordning (EU) 2022/2371 av den 23 november 2022 om allvarliga
granséverskridande hot mot manniskors hélsa och om upphévande av beslut nr 1082/2013/EU,
PE/40/2022/REV/1 (EUT L 314, 6.12.2022, s. 26; ELI: http://data.europa.eu/eli/req/2022/2371/0j).
Europaparlamentets och radets férordning (EU) 2023/1542 av den 12 juli 2023 om batterier och
forbrukade batterier, om &ndring av direktiv 2008/98/EG och forordning (EU) 2019/1020 och om
upphévande av direktiv 2006/66/EG (EUT L 191, 28.7.2023, s. 1, ELI:
http://data.europa.eu/eli/req/2023/1542/0j).

Europaparlamentets och réadets direktiv (EU) 2024/1785 av den 24 april 2024 om é&ndring av
Europaparlamentets och radets direktiv 2010/75/EU om industriutslapp (samordnade atgarder for att
forebygga och begransa fororeningar) och radets direktiv 1999/31/EG om deponering av avfall (EUT L,
2024/1785, 15.7.2024, ELI: http://data.europa.eu/eli/dir/2024/1785/0j).

Europaparlamentets och radets forordning (EU) 2025/40 av den 19 december 2024 om forpackningar
och forpackningsavfall, om &ndring av férordning (EU) 2019/1020 och direktiv (EU) 2019/904 och om
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— ge stod till kommissionen, inom ramen for ett bidragsavtal, for genomférande av
instrumentet for stdd infor anslutningen for EU-kandidatlander och potentiella
kandidatlander.

Kemikaliemyndigheten undertecknade &ven ad hoc-avtal med kommissionen for att utfora
tekniska och vetenskapliga uppgifter. Dessa omfattar genomférandet av Europeiska unionens
observatorium for nanomaterial (EUON)® och sokverktyget for EU:s kemikalielagstiftning
(EUCLEF), samt tillhandahéallandet av yttranden fran riskbedémningskommittén om
yrkeshygieniska gransvarden (OEL)™.

Kemikaliemyndigheten tog ocksa pa sig rollen att se dver den réttsliga relevansen av ett
forskningsprojekt inom Horisont Europa och att delta i det europeiska partnerskapet for
riskbedémning av kemikalier (PARC).

Som en del av genomforandet av kemikaliestrategin och metoden “ett &mne, en bedomning”
har det foreslagits att ytterligare uppgifter ska tilldelas Echa, antingen genom riktade
andringar av den befintliga relevanta kemikalielagstiftning som redan haller pa att ses éver
eller inom ramen for de senaste forslagen om omférdelning av uppgifter till byrder?®®. De
berdrda rattsakterna och de ytterligare uppgifter for kemikaliemyndigheten som foreslas inom
ramen for varje 6versyn fortecknas i bilaga 1 till denna motivering.

Syftet med detta forslag till sjalvstandig forordning om Europeiska kemikaliemyndigheten &r
att ge kemikaliemyndigheten en sjélvstandig rattslig ram, forbattra dess styrning, gora det
mojligt for den att utfora de uppgifter som den tilldelats i den nuvarande lagstiftningen och
gora det mojligt att utveckla dess uppgifter sa att de nya uppgifter som planeras i redan
antagna eller planerade kommissionsforslag kan tillgodoses. Forslaget bor ocksa sakerstélla
att kemikaliemyndigheten kan reagera effektivt pd nya utmaningar och ge béttre stod till
kommissionen, medlemsstaterna och ansvariga.

Det bor ocksa noteras att kemikaliemyndigheten grundades 2007, innan Europaparlamentet,
Europeiska unionens rad och Europeiska kommissionen godkande den gemensamma ansatsen
om decentraliserade byréer?'. Forslaget sakerstiller att principerna i den gemensamma
ansatsen till fullo beaktas vid planeringen av kemikaliemyndighetens verksamhet, finansiella
regler, forebyggande av bedrégerier, hantering av intressekonflikter, de vetenskapliga
kommittéernas och dverklagandendmndens oberoende, styrelsens tillsynsroll, de regelbundna
utvarderingarna av kemikaliemyndighetens verksamhet och uppféljningen av dessa,

upphévande av direktiv 94/62/EG (EUT L, 2025/40, 22.1.2025, ELI:
http://data.europa.eu/eli/req/2025/40/0j).

18 Europeiska kommissionen, Delegation Agreement on the European Union Observatory for
Nanomaterials and the European Union Chemical Legislation Finder av den 6 december 2016,
https://ec.europa.eu/docsroom/documents/20432.

19 Kommissionens beslut 2014/113/EU av den 3 mars 2014 om inrattande av en vetenskaplig kommitté
for yrkeshygieniska gransvérden for kemiska agens och om upphévande av beslut 95/320/EG (EUT
L 62, 4.3.2014, s. 18, ELI: http://data.europa.eu/eli/dec/2014/113(1)/0j)

2 Kommissionens forslag till Europaparlamentets och radets férordning om é&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 foérbattring av
samarbetet mellan unionens byraer pd kemikalieomradet (COM(2023) 783 final 2023/0455 (COD)) och
kommissionens forslag till Europaparlamentets och radets direktiv om andring av Europaparlamentets
och radets direktiv 2011/65/EU vad galler omfordelning av vetenskapliga och tekniska uppgifter till
Europeiska kemikaliemyndigheten (COM(2023) 781 final 2023/0454 (COD)).

A Europaparlamentets, Europeiska unionens rads och Europeiska kommissionens gemensamma uttalande
och gemensamma ansats om decentraliserade byraer, 2012.
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faststéllandet av kemikaliemyndighetens roll i internationella forbindelser, 6verenskommelsen
om séte osv.

De viktigaste forandringarna fran den nuvarande ramen forklaras nedan:
e Echas riskbedomningskommitté och kommittén for samhallsekonomisk analys.

Riskbeddmningskommittén (RAC) och kommittén for samhéllsekonomisk analys (SEAC) ér
vetenskapliga kommittéer inom Echa som spelar en avgdérande roll inom ramen for EU:s
kemikalielagstiftning, sarskilt Reach-férordningen. RAC ansvarar for att utvardera de
kemikalierelaterade riskerna for manniskors hélsa och miljon. Den tillhandahaller
vetenskapliga yttranden om klassificeringen av farliga &mnen, yrkeshygieniska grénsvérden
och andra riskhanteringsatgarder till stod for bedémningar av huruvida det behovs
begransningar for vissa kemikalier i syfte att minska de potentiella riskerna eller om vissa
krav for godk&nnande &r uppfyllda.

SEAC riktar in sig pa de samhéallsekonomiska effekterna av de lagstiftningsatgarder som
foreslas inom ramen for Reach. Dess roll &r att analysera de ekonomiska, sociala och bredare
samhélleliga konsekvenserna av att begransa eller godkanna kemikalier, med beaktande av
faktorer sasom kostnader, fordelar och mojliga alternativ. Genom att tillhandahalla
valgrundade yttranden om de samhéllsekonomiska aspekterna av lagstiftningsforslagen
sékerstéller SEAC att de beslut som fattas av kommissionen &r balanserade och beaktar den
potentiella inverkan pa foretag, konsumenter och samhéllet. Tillsammans tillhandahaller RAC
och SEAC vetenskapliga och samhallsekonomiska insikter som stoder EU:s
lagstiftningsbeslut om kemikaliesékerhet.

Vissa riktade reformer ar nddvéndiga for att forbattra kapaciteten hos RAC och SEAC. Den
nuvarande rattsliga ramen ar inte tillrackligt flexibel for att dessa kommittéer ska kunna mota
de framtida utmaningarna, arbetsbordan och den 6kande komplexiteten i arendena.

Till foljd av (om)férdelningen av uppgifter forvédntas RAC behdva avge ytterligare 80
yttranden per ar och SEAC vytterligare 50 yttranden per ar jamfort med i dag, plus upp till
fem beddmningar per ar pa begéaran av kommittén for biocidprodukter. Bilaga 2 till denna
motivering innehdller mer detaljerad information om kommittéernas nuvarande utformning
och uppskattar 6kningen av deras arbetsborda. For att klara av denna 6kade arbetsbérda skulle
RAC och SEAC behova gora vissa anpassningar i syfte att dka antalet kommittéledamoter,
onskvardheten av att vara foredragande och flexibiliteten i struktureringen av kommittéernas
arbete.

Mot denna bakgrund foreslas foljande riktade reformer i detta forslag for att RAC och SEAC
ska kunna uppfylla de framtida kraven och den framtida arbetsbelastningen:

e Kapaciteten hos RAC och SEAC kommer att stdrkas genom att medlemsstaterna
alaggs att utse tva ledamoter till RAC och tva ledaméter till SEAC, med mojlighet
att utse upp till tva ytterligare ledamoter till var och en av de tva kommittéerna. For
narvarande &ar medlemsstaterna inte skyldiga att nominera nagra ledamoter
overhuvudtaget och far endast nominera tva ledamoter, vilket har uttomt de tva
kommittéernas kapacitet samtidigt som deras arbetsbdrda har okat.

e FOr nérvarande begransas antalet adjungerade ledamdéter i RAC och SEAC genom
lagstiftning till fem ledamoter per kommitte. Forslaget ger RAC och SEAC storre
flexibilitet att adjungera fler ledamoter, med beaktande av arbetsbérdan, den typ av
expertis som behovs och tillgangen pa ekonomiska resurser.
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e Forslaget gor det dessutom majligt for RAC och SEAC att forlita sig pa experters
tjanster vid utforandet av sina uppgifter, om ett sadant stod & motiverat av den
vetenskapliga och tekniska bakgrunden eller den niva pa expertkunskap som Kravs.

Mot bakgrund av kommittéernas komplexa verksamhetsmiljo kommer organisationen av
kommittéerna och deras arbetsgrupper att faststallas i deras arbetsordning. Antagandet av
arbetsordningen i kemikaliemyndighetens styrelse kommer att vara beroende av att
kommissionens foretradare i styrelsen rostar for forslaget till arbetsordning.

e Vetenskapliga kommittén for konsumentsakerhet

Vetenskapliga kommittén  for  konsumentsdkerhet inrdttades 2015 genom  ett
kommissionsbeslut??. Dess mandat omfattar rad och yttranden om hélso- och sakerhetsrisker,
sasom kemiska, biologiska, mekaniska och andra fysiska risker rérande konsumentprodukter
som inte ar livsmedel, sérskilt kosmetiska produkter och, i undantagsfall, textilier, klader,
hushallsprodukter och konsumenttjanster, inklusive tatuering och solarietjanster. | praktiken
arbetade vetenskapliga kommittén for konsumentsakerhet néstan uteslutande med kosmetiska
ingredienser.

Vetenskapliga kommittén for konsumentsékerhet spelar en central roll i den vetenskapliga
bedémningen av sakerheten avseende de bestandsdelar som anvands i kosmetiska produkter
vid tillampningen av forordning (EG) nr 1223/2009 om kosmetiska produkter?®, Den
viktigaste av dess uppgifter ar att genomfora sakerhetsheddmningen och férse kommissionen
med vetenskapliga yttranden om sdkerheten avseende

e dmnen som anvands i kosmetiska produkter, sasom fargamnen, konserveringsmedel
eller UV-filter. Sadana yttranden ar obligatoriska innan kommissionen kan vidta
nagon foreskrivande atgard (godkanna anvandningen av sadana amnen) (artikel 14 i
forordningen om kosmetiska produkter),

e amnen som Kklassificeras som CMR-dmnen (cancerframkallande, mutagena eller
reproduktionstoxiska) for anvandning i kosmetiska produkter i de fall en begéran om
undantag fran forbudet har lamnats in till kommissionen. Ett positivt yttrande fran
vetenskapliga kommittén for konsumentsakerhet ar en forutsattning for ett beviljande
av undantaget (artikel 15 i férordningen om kosmetiska produkter),

e nanomaterial nar det finns skal att ha farhagor rérande sakerheten. Sadana yttranden
ar obligatoriska innan kommissionen kan vidta nagon foreskrivande atgard (forbjuda
eller begrénsa anvandningen av séarskilda nanomaterial) (artikel 16 i férordningen om
kosmetiska produkter),

e dmnen som anvands i kosmetiska produkter dar det finns skal till farhagor pa grund
av potentiella risker for méanniskors halsa (artikel 31 i forordningen om kosmetiska
produkter). Sadana yttranden &r obligatoriska innan kommissionen kan vidta nagon
foreskrivande atgard (forbjuda eller begransa anvandningen av sadana amnen).

2 Kommissionens beslut (EU) 2024/1514 av den 7 augusti 2015 om inrdttande av vetenskapliga
kommittéer for folkhalsa, konsumentsdakerhet och miljé, EUT L, 2024/1514, 31.5.2024, ELI:
http://data.europa.eu/eli/dec/2024/1514/oj.

s Europaparlamentets och radets forordning (EG) nr 1223/2009 av den 30 november 2009 om kosmetiska
produkter (omarbetning), EUT L 342, 22.12.2009, s. 59,
ELI: http://data.europa.eu/eli/req/2009/1223/0j.
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Vetenskapliga kommittén for konsumentsakerhet utarbetar ocksa riktlinjer for testning av
kosmetiska ingredienser, inklusive nanomaterial, som omfattar testmetoder utan djurforsok.
Kommittén ger kommissionen vetenskaplig radgivning, bland annat om framvaxande fragor,
och deltar i samrad om djurfria metoder.

Aven om mandatet for vetenskapliga kommittén for konsumentsakerhet omfattar kemiska och
andra typer av risker med konsumentprodukter som inte ar livsmedel, har dess arbete till 99 %
rort kosmetiska amnen sedan kommittén skapades 2015. Férordningen om kosmetiska
produkter ar den enda EU-rattsakt som uttryckligen faststaller uppgifter for
vetenskapliga kommittén for konsumentsakerhet. Det &r darfér motiverat att vetenskapliga
kommittén for konsumentsékerhet under forvaltning av Echa fortsatter att utféra dessa
uppgifter. Vetenskapliga kommittén for konsumentsakerhet inom ramen for Echa kommer
inte att ansvara for avgivandet av vetenskapliga yttranden om riskbeddmning av kemikalier
som forekommer i andra konsumentprodukter an livsmedel, sdsom hushallsprodukter
inklusive tvatt- och rengdringsmedel, textilier eller kl&der. I enlighet med bestdmmelserna i
detta forslag kommer kommissionen att kunna ge RAC i uppdrag att utfora sadana
vetenskapliga yttranden om riskbeddmning. Inom ramen for Echa kommer vetenskapliga
kommittén for konsumentsakerhet dessutom inte att avge yttranden om biologiska, mekaniska
och fysiska risker med konsumentprodukter som inte ar livsmedel eller konsumenttjanster,
sdsom tatuering®*, solarietjanster osv.

Genom detta forslag flyttas vetenskapliga kommittén for konsumentsékerhet fran
kommissionen till Echa, samtidigt som vissa av arbetsmetoderna i denna vetenskapliga
kommitté bevaras. | och med denna omfdrdelning kommer vetenskapliga kommittén for
konsumentsakerhet att vara en fristaende kommitté inom kemikaliemyndigheten, likt RAC,
SEAC och kommittén for biocidprodukter, men dess ledaméter kommer att véljas ut genom
en sarskild 6ppen inbjudan att anméla intresse.

Inrdttandet av vetenskapliga kommittén for konsumentsakerhet i Echas grundférordning
overensstimmer med kommissionens i kemikaliestrategin beskrivna initiativ (sérskilt “ett
dmne, en bedomning”) som en regleringsatgird inom EU som syftar till att effektivisera och
harmonisera kemikaliesakerhetsbedomningar inom olika sektorer och byrder. Dessutom
bekréftar en sadan omfordelning rollen hos vetenskapliga kommittén for konsumentsakerhet
som EU-omfattande referenspunkt for vetenskapliga bedomningar av risker i samband med
anvandningen av kemikalier i kosmetiska produkter, pd grundval av nya metoder for
djurforsok. Denna vetenskapliga kommitté kommer att fa omfattande administrativt stod och
stabil finansiering. Dessutom kommer den att underlatta utbytet av kunskap och erfarenheter
mellan de relevanta Echa-kommittéerna och forbattra den Overgripande kvaliteten pa
riskbeddmningen av kemikalier.

Nar Echas grundférordning har antagits maste 2015 ars beslut andras eller upphavas med
ikrafttradandedatumet anpassat till ikrafttrddandet av de relevanta bestdmmelserna i Echas
grundférordning. Forumet for informationsutbyte

Forumet for informationsutbyte om verkstéallighet (forumet) som inréttats enligt Reach
kommer att fortsdtta utféra sina nuvarande uppgifter och dessutom de uppgifter som det
kommer att anfortros genom sektorsspecifik lagstiftning.

% Yttrandet om tatueringars sakerhet antogs av foregangaren till vetenskapliga kommittén for

konsumentsékerhet (vetenskapliga kommittén for kosmetiska produkter och icke-livsmedelsprodukter
avsedda for konsumenter, SCCNFP) den 17 februari 2000,
https://ec.europa.eu/health/scientific_committees/consumer_safety/opinions/sccnfp_opinions_97_04/sc

cp_out108_en.htm.
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e Samarbete med andra EU-byraer

Forslaget starker samarbetet med andra EU-byrder ytterligare i syfte att forbattra
samstammigheten mellan de vetenskapliga yttrandena och undvika potentiella skillnader
mellan de vetenskapliga yttrandena. Inom ramen for de dtgirder for “ett amne, en bedomning”
som tillkdnnagavs i kemikaliestrategin och foreslogs av kommissionen for att framja
samstdmmigheten mellan och effektiviteten av bedomningar av kemikalier i EU-
lagstiftningen, bor de relevanta EU-byraerna samarbeta om tillhandahallandet av relevanta
vetenskapliga yttranden, om utvecklingen av vetenskapliga metoder for bedémning av
kemikalier samt om utbyte av data och information, &ven i samband med gemensamma
riskbeddomningar enligt forordningen om allvarliga gransoverskridande hot mot manniskors
halsa?®. Dessutom bor de berérda EU-byrderna vidta &tgarder for att undvika skiljaktiga
vetenskapliga yttranden. Tidigare fall av skiljaktiga yttranden fran EU:s byrder har lett till
osakerhet for ekonomiska aktdrer och minskat allmanhetens fortroende for den vetenskapliga
vederhaftigheten och samstdmmigheten i de yttranden som ligger till grund for
beslutsfattandet. Atgarder som syftar till att forbattra samarbetet mellan Europeiska
lakemedelsmyndigheten (EMA)?® och Europeiska myndigheten for livsmedelssikerhet
(Efsa)?’ och andra EU-byrder, samt till att minska skiljaktigheten mellan EMA:s och Efsas
vetenskapliga yttranden & ena sidan och vetenskapliga yttranden fran andra vetenskapliga
organ & den andra, har darfor foreslagits i oversynen av EU:s lakemedelslagstiftning®
respektive i forslaget till omnibusférordning vad géller (om)férdelning av uppgifter?®.
Dessutom har atgarder som syftar till att forbattra samarbetet mellan Europeiska miljobyran
(EEA)® och andra EU-byréer foreslagits i forslaget till omnibusférordning vad galler
(om)fordelning av uppgifter. I linje med denna utveckling foreslas liknande bestammelser om
ett forstarkt mandat for Echa i det aktuella forslaget.

% Europaparlamentets och rédets férordning (EU) 2022/2371 av den 23 november 2022 om allvarliga
gransoverskridande hot mot manniskors hélsa och om upphévande av beslut nr 1082/2013/EU (EUT
L 314, 6.12.2022, s. 26, ELI: http://data.europa.eu/eli/reg/2022/2371/0j).

% Europaparlamentets och radets forordning (EG) nr 726/2004 av den 31 mars 2004 om inrattande av
gemenskapsforfaranden for godkédnnande av och tillsyn dver humanlédkemedel och veterindrmedicinska
ldkemedel samt om inréttande av en europeisk lakemedelsmyndighet (EUT L 136, 30.4.2004, s. 1, ELI:
http://data.europa.eu/eli/req/2004/726/0j) Europaparlamentets och radets forordning (EU) 2017/745 av
den 5 april 2017 om medicintekniska produkter, om andring av direktiv 2001/83/EG, forordning (EG)
nr 178/2002 och forordning (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, ELI: http://data.europa.eu/eli/req/2017/745/0j).

2 Europaparlamentets och radets forordning (EG) nr 178/2002 av den 28 januari 2002 om allmanna
principer och krav for livsmedelslagstiftning, om inrdttande av Europeiska myndigheten for
livsmedelssakerhet och om férfaranden i fragor som galler livsmedelssakerhet (EGT L 31, 1.2.2002,
s. 1, ELI: http://data.europa.eu/eli/req/2002/178/0j).

% Forslag till Europaparlamentets och radets forordning om inrattande av unionsférfaranden for
godkannande av och tillsyn 6ver humanldkemedel och om faststallande av regler for Europeiska
ldkemedelsmyndigheten samt om d&ndring av forordning (EG) nr 1394/2007 och forordning (EU)
nr 536/2014 och om upphéavande av férordning (EG) nr 726/2004, férordning (EG) nr 141/2000 och
forordning (EG) nr 1901/2006 (COM(2023) 193 final 2023/0131(COD)).

2 Kommissionens forslag till Europaparlamentets och radets férordning om é&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 pd kemikalieomradet (COM(2023) 783 final 2023/0455 (COD)) och
kommissionens forslag till Europaparlamentets och radets direktiv om andring av Europaparlamentets
och radets direktiv 2011/65/EU vad galler omférdelning av vetenskapliga och tekniska uppgifter till
Europeiska kemikaliemyndigheten (COM(2023) 781 final 2023/0454 (COD)).

30 Europaparlamentets och radets forordning (EG) nr 401/2009 av den 23 april 2009 om Europeiska
miljobyrdn och Europeiska natverket for miljoinformation och miljodvervakning (EUT L 126,
21.5.2009, s. 13, ELI: http://data.europa.eu/eli/req/2009/401/0j).
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BUDG

e Overforing av uppgifter som kemikaliemyndigheten utfér enligt ad hoc-avtal till
kemikaliemyndighetens mandat

De uppgifter som kemikaliemyndigheten hittills har utfort inom ramen for ad hoc-avtal for
genomforandet av. EUON och EUCLEF och for tillhandahallandet av yttranden fran
riskbedémningskommittén om yrkeshygieniska gransvéarden har omvandlats till strukturella
uppgifter. Eftersom dessa inte kommer att upphora maste de omfattas av Echas mandat och
bor finansieras genom EU:s bidrag till Echa.

Uppgifter inom ramen for EUCLEF och EUON integreras i forslaget till forordning om en
gemensam dataplattform3!. Uppgiften att avge yttranden frdn RAC till kommissionen om
yrkeshygieniska gransvarden ingar i detta forslag. Detta kommer att bidra till att 6ka insynen i
kemikaliemyndighetens finansiering och &ven bidra till att minska Echas administrativa borda
som harror fran separata redovisnings- och rapporteringsskyldigheter enligt ad hoc-avtalen
mellan kommissionen och kemikaliemyndigheten.

e Kemikaliemyndighetens deltagande i forskning inom ramen for EU:s
forskningsprogram

Kemikaliemyndighetens deltagande i forskning inom ramen fér EU:s forskningsprogram
klargdrs genom att tydliga bestammelser infors i forslaget.

e Medlemsstaternas roll

Det &r nodvandigt att sorja for ett néra samarbete mellan kemikaliemyndigheten och
medlemsstaternas behdriga myndigheter, sa att de vetenskapliga yttranden och bedémningar
som RAC, SEAC, medlemsstatskommittén och kommittén for biocidprodukter utarbetar
bygger pa bredast méjliga vetenskapliga och tekniska sakkunskap som ér tillganglig inom EU.
| samma syfte bor dessa kommittéer kunna forlita sig pa ytterligare sarskild sakkunskap néar sa
behovs.

Omfordelningen av uppgifter till byrderna kommer att Oka arbetshordan for Echas
kommittéer, sarskilt RAC och SEAC. | det aktuella forslaget foreskrivs darfor att
medlemsstaterna i framtiden maste nominera fler ledamater till dessa kommittéer, med
skyldighet att nominera minst tva ledamoter till RAC och tva ledamater till SEAC.

Medlemsstaterna bor utdva tillsyn éver kemikaliemyndigheten genom den styrelse dar de ar
foretradda.

e Oka hallbarheten i kemikaliemyndighetens finansiella modell

Echa har en komplex finansiell ram med tre olika separat behandlade budgetar for Reach-
/CLP-forordningarna, biocidférordningen och annan miljélagstiftning. For nérvarande ar Echa
enligt reglerna i biocidférordningen, PIC-férordningen och POP-forordningen skyldig att
uppratthalla en strikt separation av finansieringen mellan de foérordningar som Echa
tillampar. Dessutom kraver de olika bidragsavtal och servicenivaavtal som ger verkan at vissa

s Kommissionens forslag till Europaparlamentets och radets férordning om upprattande av en gemensam
dataplattform for kemikalier, om faststdllande av regler som sékerstéller att informationen i
dataplattformen ar sokbar, tillgdnglig, kompatibel och ateranvandbar och om upprattande av en
dvervaknings- och prognosram for kemikalier (COM(2023) 779 final 2023/0453(COD)).
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av Echas uppgifter en egen budgetering och rapportering i enlighet med artiklarna 7 och 10.4 i
rambudgetforordningen for decentraliserade byréer®.

Europeiska revisionsratten noterade foljande i sin sarskilda rapport nr 22/2020%:

”Den finansiella och administrativa ram inom vilken Echa arbetar & mer komplex
an andra byrders eftersom Echa har tre separata budgetar (och
tjansteforteckningar) enligt tre olika férordningar, som var och en har olika partner-
GD. Detta begransar ytterligare Echas flexibilitet att hantera forédndringar av
arbetsbelastningen.”

Kraven pa separation av finansieringen skapar ett operativt hinder som paverkar
personalfdrvaltning, flexibilitet och lyhordhet. Detta skapar en 6kad administrativ borda nér
det géller budgetering, budgetgenomférande, redovisning och rapportering. Den separata
behandlingen av budgetarna i dessa rattsakter atgardas i detta forslag. For att forenkla
kemikaliemyndighetens finansieringsmodell bor kravet pa separat behandling av budgetar
enligt forordning (EU) nr649/2012, forordning (EU) 2019/1021 och férordning (EU)
nr 528/2012 avskaffas genom att de relevanta bestimmelserna i de forordningarna stryks, sa
att kemikaliemyndigheten far ett enhetligt arligt bidrag fran EU:s budget.

Mot bakgrund av oforutsdgbarheten med Echas avgiftsintédkter som ska betalas av ansvariga
enligt bade Reach-forordningen och biocidférordningen foreskrivs dessutom i detta forslag en
mojlighet for Echa att bibehalla en begransad fondreserv fran intakterna fran avgifter, med
forbehall for de sarskilda villkor som anges i detta forslag. Syftet med denna reserv ar enbart
att mildra fluktuationerna och kompensera for avgiftsintakternas otillréacklighet. Denna étgard
kan genomféras genom en dndring av Echas budgetférordning®.

Andra atgarder haller pa att undersokas utanfor det nuvarande forslaget till forordning for att
oka hallbarheten i kemikaliemyndighetens finansiella modell. Dessa atgarder omfattar
foljande insatser som kan genomféras genom en Oversyn av forordningarna om de avgifter
som ska betalas till Echa (kommissionens genomférandeforordningar)® eller en Gversyn av
Echas budgetférordning®:

32 Kommissionens delegerade forordning (EU) 2019/715 av den 18 december 2018 med
rambudgetférordning for de organ som inrattats enligt EUF-férdraget och Euratomférdraget och som
avses i artikel 70 i Europaparlamentets och radets férordning (EU, Euratom) 2018/1046 (EUT L 122,
10.5.2019, s. 1, ELI: http://data.europa.eu/eli/req_del/2019/715/0j).

3 Europeiska revisionsrattens sérskilda rapport 22/2020: EU:s byraernas framtid — potential for mer
flexibilitet och samarbete, https://op.europa.eu/webpub/eca/special-reports/agencies-performance-audit-
22-2020/sv/.

34 ECHA Financial Regulation, Management Board Decision 30/2019 Internal (reference to document

MB/29/2019 final) of 20 June (inte Oversatt till svenska)

https://echa.europa.eu/documents/10162/23711/echa_financial_regulation_en.pdf/c262c957-3344-

4d11-b7af-1d6da7ac4cda

Kommissionens forordning (EG) nr 340/2008 av den 16 april 2008 om de avgifter som ska betalas till

Europeiska kemikaliemyndigheten enligt Europaparlamentets och radets forordning (EG) nr 1907/2006

om registrering, utvérdering, godkdnnande och begradnsning av kemikalier (Reach) (EUT L 107,

17.4.2008, s.6, ELI: http://data.europa.eu/eli/req/2008/340/0j), Kommissionens forordning (EU)

nr 440/2010 av den 21 maj 2010 om de avgifter som ska betalas till Europeiska kemikaliemyndigheten

enligt Europaparlamentets och radets forordning (EG) nr 1272/2008 om Klassificering, mérkning och
forpackning av @mnen  och  blandningar (EUT L 126, 22.5.2010, s.1, ELI:

http://data.europa.eu/eli/req/2010/440/0j), Kommissionens genomftrandeférordning (EU) nr 564/2013

av den 18 juni 2013 om avgifter som ska betalas till Europeiska kemikaliemyndigheten enligt

Europaparlamentets och radets forordning (EU) nr 528/2012 om tillhandahéllande pa marknaden och

35
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e Insatser for att ¢ka Echas intdkter fran avgifter genom att anpassa dem till
inflationen.

e Nya avgiftsintakter kommer att undersokas. De nya avgiftsintakterna bor aterspegla
kostnaderna for de tjanster som Echa tillhandahaller till foretag.

e |Insatser for att rationalisera och effektivisera behandlingen av sma och medelstora
foretag inom ramen for Reach-forordningen genom att infora en férhandskontroll av
foretagens storlek i syfte att 6ka forutsagbarheten for intakterna fran avgifter, minska
den administrativa bordan for ansvariga och kemikaliemyndigheten och framja lika
villkor.

1.2 Forenlighet med befintliga bestammelser inom omradet

Detta forslag tar hansyn till den lagstiftning som genomférts av Europeiska
kemikaliemyndigheten. Det kommer att ge Echa en rattslig ram for att hantera de uppgifter
som harror fran olika rattsakter och kommer att bidra till att ytterligare forbattra
konsekvensen, effektiviteten och insynen i kemikaliebeddmningar i all den lagstiftning som
kemikaliemyndigheten genomfor.

Detta lagstiftningsforslag tar ocksa hansyn till Echas samarbete med andra decentraliserade
EU-byraer, sérskilt EMA, Efsa, EEA, ECDC och Europeiska arbetsmiljobyran (EU-Osha)®’,
men dven andra decentraliserade EU-byraer och EU-organ.

Nya uppgifter har redan foreslagits som aterigen ska tilldelas Echa som en del av foljande
forslag som redan antagits av kommissionen:

— Forslag till direktiv om andring av direktiv 2000/60/EG om upprattande av en ram for
gemenskapens atgarder pa vattenpolitikens omrade, direktiv 2006/118/EG om skydd
for grundvatten mot fororeningar och forsamring och direktiv 2008/105/EG om
miljokvalitetsnormer inom vattenpolitikens omrade?®.

— Forslag till férordning om leksakers sékerhet®®.
—  Forslag till direktiv om andring av direktiv 2000/53/EG om uttjanta fordon*°.

— Forslag inom ramen for strategin “ett &mne, en beddmning”, dvs. de tvd forslagen om
omfordelning av vetenskapliga och tekniska uppgifter och forbattring av samarbetet

anvandning av biocidprodukter (EUT L 167, 19.6.2013, s. 17, ELI:
http://data.europa.eu/eli/req_impl/2013/564/0j).

36 Europeiska kemikaliemyndighetens budgetforordning av den 20 juni 2019 (MB/29/2019 final).

87 Europaparlamentets och radets foérordning (EU) 2019/126 av den 16 januari 2019 om inréttande av
Europeiska arbetsmiljobyran (EU-Osha) och om upphavande av radets forordning (EG) nr 2062/94
(EUT L 30, 31.1.2019, s. 58, ELI: http://data.europa.eu/eli/req/2019/126/0j).

8 Kommissionens forslag till Europaparlamentets och radets direktiv om andring av direktiv 2000/60/EG
om upprattande av en ram for gemenskapens Aatgarder pa& vattenpolitikens omrade, direktiv
2006/118/EG om skydd for grundvatten mot féroreningar och férsémring och direktiv 2008/105/EG om
miljokvalitetsnormer inom vattenpolitikens omrade (COM(2022) 540 final).

3 Forslag till Europaparlamentets och radets forordning om leksakers sakerhet och om upphivande av
direktiv 2009/48/EG (COM(2023) 462 final).
40 Kommissionens forslag till Europaparlamentets och radets férordning om cirkularitetskrav for

fordonskonstruktion och hantering av uttjanta fordon, om andring av férordningarna (EU) 2018/858 och
2019/1020 och om upphédvande av direktiven 2000/53/EG och 2005/64/EG (COM(2023) 451 final).
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mellan EU:s byraer pa kemikalieomradet samt forslaget till férordning om inrattande
av den gemensamma dataplattformen®.

Forslaget bidrar till att sakerstalla konsekvensen genom att gora det mojligt for
kemikaliemyndigheten att samordna sin verksamhet med EU:s kemikaliepolitik i stort, framja
harmoniserade metoder for riskbedémning och mdjliggéra transparenta och anpassningsbara
processer som svarar mot de framvaxande vetenskapliga och politiska landskapen.

1.3 Forenlighet med unionens politik inom andra omraden

Forslaget ar forenligt med andra EU-politiska atgarder som ror miljoskydd, hélsa och
konsumentsakerhet, industriell utveckling, internationellt samarbete och produktsékerhet. Det
aterspeglar EU:s engagemang for en effektiv kemikaliehantering, fraimjande av hallbarhet och
skydd av ménniskors hélsa och miljon.

Forslaget starker kemikaliemyndighetens samarbete med andra decentraliserade EU-byraer,
sarskilt Efsa, EU-Osha, EMA och EEA, for att undvika skiljaktiga vetenskapliga yttranden
och for att frimja bedomningar i enlighet med strategin ett Amne, en beddmning”.

2. RATTSLIG GRUND, SUBSIDIARITETSPRINCIPEN OCH
PROPORTIONALITETSPRINCIPEN

2.1 Rattslig grund

Forslagets rattsliga grund &r artikel 114 i férdraget om Europeiska unionens funktionssatt
(EUF-fordraget).

Forslaget andrar fyra forordningar, som har tva olika rattsliga grunder. Férordning (EG)
nr 1907/2006, genom vilken Echa inrattas och som innehdller de flesta bestammelser som
ingar i detta forslag, grundas pa artikel 114 i EUF-fordraget. Forordning (EU) nr 528/2012
grundar sig ocksa pa artikel 114 i EUF-fordraget. A andra sidan baseras forordning (EU)
nr 649/2012 pa artiklarna 192.1 och 207 i EUF-fordraget, och férordning (EU) 2019/1021
baseras pa artikel 192.1 i EUF-fordraget.

Den réttsliga grunden for detta forslag bor faststallas pa grundval av tyngdpunkten i den
lagstiftning som kemikaliemyndigheten ska genomféra. Genom Echa-férordningen inrattas en
ny ordning pa grundval av bestdammelserna i Reach-forordningen, och éandrar endast
forordning (EU) nr 649/2012 och férordning (EU) 2019/1021 pa ovasentliga sétt utan att pa
nagot betydande satt paverka tillampningen av dessa rattsakter. Dessutom kommer Echas
arbete med att genomfora de férordningar som bygger pa artikel 114 i EUF-fordraget (Reach-,
CLP- och biocidférordningarna) fortsatt att utgdéra huvuddelen (cirka 80 %) av Echas

4 Kommissionens forslag till Europaparlamentets och radets direktiv om andring av Europaparlamentets
och radets direktiv 2011/65/EU vad galler omférdelning av vetenskapliga och tekniska uppgifter till
Europeiska kemikaliemyndigheten (COM(2023) 781 final 2023/0454 (COD)), kommissionens forslag
till Europaparlamentets och radets férordning om &andring av Europaparlamentets och radets
forordningar (EG) nr 178/2002, (EG) nr 401/2009, (EU) 2017/745 och (EU) 2019/1021 vad géller
omfdrdelning av vetenskapliga och tekniska uppgifter och forbattring av samarbetet mellan unionens
byréer pa kemikalieomradet (COM(2023) 783 final 2023/0455 (COD)) samt kommissionens forslag till
Europaparlamentets och radets forordning om upprattande av en gemensam dataplattform for
kemikalier, om faststallande av regler som sdkerstéller att informationen i dataplattformen &r sdkbar,
tillganglig, kompatibel och &teranvandbar och om upprattande av en Gvervaknings- och prognosram for
kemikalier (COM(2023) 779 final 2023/0453 (COD)).
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verksamhet. Réttsaktens tyngdpunkt &r darfér den inre marknaden, vilket gor att det &r
lampligt att basera denna forordning pa artikel 114 i EUF-fordraget.

2.2 Subsidiaritetsprincipen (for icke-exklusiv befogenhet)

Pa samma satt som nar bestammelserna om kemikaliemyndighetens inrattande ursprungligen
antogs inom ramen for Reach-forordningen, kan malen for detta forslag inte i tillracklig
utstrackning uppnas pa medlemsstatsniva. Detta initiativ behovs for att anpassa de
grundlaggande rattsliga bestdmmelserna om inrattandet av Echa till dess nuvarande och
framtida bredare roll. Kemikaliemyndighetens verksamhet kan endast utféras pa EU-niva.
Forslaget kommer ocksd att formalisera och integrera de uppgifter som
kemikaliemyndigheten genomfér inom ramen for bidragsavtalen och ett servicenivaavtal.
Dessa uppgifters karaktar innebér att de endast kan utforas pa EU-niva.

Detta lagstiftningsforslag kommer att ge ett betydande EU-mervérde. Det &r nddvandigt att
anta en fristaende forordning for att gora det majligt for kemikaliemyndigheten att ta itu med
nuvarande och framtida utmaningar, sarskilt med tanke pa de manga olika uppgifter som har
anfortrotts eller haller pa att anfortros kemikaliemyndigheten genom olika lagstiftningsforslag
(befintliga eller under utarbetande). Antagandet av detta forslag ar en reaktion pa denna
utveckling.

2.3 Proportionalitetsprincipen

Forslaget innehaller riktade andringar som inte gar utdver vad som ar nodvandigt for att
uppna de faststallda malen for att forbattra forvaltningen av kemikaliemyndigheten och
hallbarheten i dess finansiella modell. De riktade &ndringarna syftar till att forbattra
funktionen hos Echa och dess organ, sarskilt de vetenskapliga kommittéerna (RAC och
SEAC), vars uppgifter har dkat 6ver tid sedan kemikaliemyndigheten inrattades. De forslag
som haller pa att utarbetas omfattar nya uppgifter som harrér fran genomfoérandet av
kemikaliestrategin, som kommer att ytterligare utdka kemikaliemyndighetens och dess
vetenskapliga kommittéers uppgifter och arbetshérda.

| forslaget efterstravas ocksa losningar som syftar till att férenkla kemikaliemyndighetens
komplexa finansiella modell.

Det finns inga negativa sociala, ekonomiska eller miljomaéssiga effekter som skulle uppvéaga
den positiva effekten av de foreslagna atgarderna for Echas styrning och finansiella hallbarhet
(se avsnitt 3.4).

2.4 Val av instrument

Det foreslagna instrumentet ar en forordning, eftersom de ursprungliga bestimmelserna om
inrdttande av Echa antogs som en del av Reach-férordningen. Echa genomfor nu inte bara
Reach-férordningen utan &ven en stor del av EU:s kemikalielagstiftning. Genom att vélja en
sjalvstandig, sarskild forordning for Echa skulle alla uppgifter kunna omfattas som ingar i
Echas mandat enligt denna EU-lagstiftning.
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3. RESULTAT AV EFTERHANDSUTVARDERINGAR, SAMRAD MED
BERORDA PARTER OCH KONSEKVENSBEDOMNINGAR

3.1 Efterhandsutvarderingar/kontroller av andamalsenligheten med befintlig
lagstiftning

Det kravdes ingen konsekvensbeddmning av detta forslag eftersom bedémningar utférdes av
kommissionen i samband med 6versynen av en del av den dvriga EU-lagstiftning som
tilldelade kemikaliemyndigheten uppgifter, bland annat éversynen av CLP-férordningen och
den foreslagna leksaksforordningen (se avsnitt 3.4).

I samband med utarbetandet av forslagen om “ett d&mne, en beddomning”, och i synnerhet
forslaget om omférdelning av uppgifter till byraer, gjorde kommissionen en omfattande
bedémning av de kumulativa effekterna av alla forslag till omférdelning sedan 20204,

Dessutom gjordes en utvérdering av Echas resultat*® som en del av den andra Gversynen av
Reach under 2018*. Utvarderingen omfattade Echas hela verksamhet och de processer som
ingick i dess mandat vid den tidpunkten®®.

| utvarderingsstudien bedémdes de skyldigheter som harror fran Reach-, CLP-, biocid- och
PIC-forordningarna, och  jamfordes med de  genomforda  verksamheterna.
Kemikaliemyndighetens organisation, resursférdelning, anvandning av verktyg och uppnadda
resultat jdamfordes med vad som forvdntades av kemikaliemyndigheten. De
datainsamlingsverktyg som anvandes for att samla in relevant information inbegrep en
dokumentgranskning*®, intervjuer med berérda parter*’, en foretagsundersokning online®8, en
jamforande analys med liknande EU-byréer och en begransad processanalys?®.

42 Arbetsdokument frdn kommissionens avdelningar som atfoljer forslaget till Europaparlamentets och
radets forordning om andring av Europaparlamentets och radets foérordningar (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 pd kemikalieomradet och forslaget till
Europaparlamentets och radets direktiv om &ndring av Europaparlamentets och radets direktiv
2011/65/EU vad galler omfdrdelning av vetenskapliga och tekniska uppgifter till Europeiska
kemikaliemyndigheten (SWD(2023) 850) (inte Oversatt till svenska).

43 Generaldirektoratet for inre marknaden, industri, entreprendrskap samt sma och medelstora foretag,
Review of the European Chemicals Agency (ECHA) established under Regulation (EC) No 1907/2006,
https://ec.europa.eu/docsroom/documents/24301/attachments/1/translations/en/renditions/native.

44 Meddelande frdn kommissionen till Europaparlamentet, rddet och Europeiska ekonomiska och sociala
kommittén — Kommissionens allméanna rapport om tillampningen av Reach och dversyn av vissa delar
(COM(2018) 116 final).

45 Mer specifikt forordning (EG) nr 1907/2006 om registrering, utvardering, godk&nnande och begrénsning
av kemikalier (Reach), forordning (EG) nr 1272/2008 om klassificering, mérkning och férpackning av
amnen och blandningar (CLP-forordningen), férordning (EU) nr 528/2012 om tillhandahallande pa
marknaden och anvéandning av biocidprodukter (biocidférordningen) och férordning (EU) nr 649/2012
om export och import av farliga kemikalier.

46 Denna omfattade bland annat Echas planerings- och dvervakningsdokument, organisatoriska strategier,
riktlinjer och forfaranden samt interna och externa revisionsrapporter.

4 Dessa analyserade resultaten av Echas arliga undersokningar av berérda parter och
personalundersékningar samt standpunktsdokument frdn externa intressenter. Se Echa, Report on the
operation of REACH and CLP 2021,

https://echa.europa.eu/documents/10162/17226/operation _reach clp 2021 en.pdf/e271b3c8-137a-48ad-
30ad-499249235ee5?t=1622474863671, och Echa, “ECHA’s 2021 staff engagement survey”
(MB/36/2021),

https://echa.europa.eu/documents/10162/10340573/final mb 36 2021 1 echa staff engagement survey
mb63_en.pdf/cd21ec0b-0b60-ae86-e572-906329e2bb15, samt Report archive — ECHA (europa.eu).
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Utvarderingen bekréftade att Echa har utfort sina uppgifter pa alla sina arbetsomraden pa ett
effektivt satt, men konstaterade ocksa att det fortfarande fanns utrymme for forbattringar
genom att minska kostnaderna och paskynda processerna:

@) Styrelsens effektivitet skulle kunna forbattras genom flexibla arbetsmetoder och
genom att skapa en styrningsstruktur pa tva nivaer i linje med den gemensamma
ansatsen om decentraliserade EU-byraer. Inom ramen for denna styrningsstruktur
skulle styrelsen ansvara for att tillhandahalla strategisk ledning och bistas av en
utvidgad arbetsgrupp. Detta forvantas oka effektiviteten och andamalsenligheten
ytterligare, eftersom den utvidgade arbetsgruppen skulle ge styrelseledaméterna
erfarenhet av budget-, finans-, revisions- och personalfragor.

(b) Nér det géller de vetenskapliga kommittéerna (RAC och SEAC) och deras ledamoter
konstaterades det i utvérderingen att det kravs tillrackligt med kapacitet och
sakkunskap hos ledamdterna for att kommittéerna ska kunna fullgéra sina uppgifter
pa ett korrekt satt och i god tid.

(© RAC och SEAC kan sta infor en okad arbetsbelastning i framtiden pa grund av
antalet ansokningar om godkannande enligt Reach-férordningen och den Okade
komplexiteten hos vissa arenden. Bada kommittéerna bor starkas sa att
kemikaliemyndigheten kan avge de yttranden som krédvs mot bakgrund av dess
framtida mandat.

Pa grundval av utvarderingen av kemikaliemyndigheten drogs féljande slutsatser i
kommissionens allminna rapport>® om verksamheten rérande Reach:

”Echa har varit avgorande for genomforandet av Reach och har nu byggt upp
betydande kompetens inom kemikaliehantering. Echa har skapat en anvandarvanlig
webbplats som gor det méjligt for berdrda parter att enkelt fa tillgang till vérldens
storsta databas for kemikalier. Echa har ocksa etablerat vetenskapliga samarbeten
med Europeiska myndigheten for livsmedelssékerhet (Efsa) och Europeiska
lakemedelsmyndigheten (EMA) samt med andra icke-EU-organ. Samarbetena bor
forstarkas ytterligare for att sékerstdlla samstdmmighet och utnyttjande av
synergieffekter.”

Sedan dess har kemikaliemyndigheten vidtagit atgarder for att forbattra arbetsmetoderna hos
sina vetenskapliga kommittéer inom ramen for Reach-férordningen (RAC och SEAC). Vissa
av de atgarder som kravs (om struktur och kapacitet) kan dock endast genomfoéras genom
detta forslag. Efterhandsutvarderingar av Echas organ har ocksa visat att de vetenskapliga
kommittéernas funktion behdver reformeras for att oka deras kapacitet. Medlemsstaternas
nominering av ledamoter till RAC och SEAC har minskat under de senaste aren, mot
bakgrund av den 6kande arbetsbérdan och de komplexa arendena. RAC och SEAC arbetar pa

Intervjuerna genomférdes med Echas personal och ledning, ledaméter av kemikaliemyndighetens organ,
kommissionstjansteman, EU-byrder, medlemsstaternas behdriga myndigheter, motsvarande byréer i
tredjelander, Organisationen for ekonomiskt samarbete och utveckling (OECD), branschorganisationer
och enskilda foretag samt icke-statliga organisationer.

48 Onlineundersdkningen omfattade ett representativt urval av de foretag som deltog i Echas verksamhet.

49 Att jamfoéra Echas verksamhet rorande specifika indikatorer med den praxis som tilldmpas av andra EU-
byrder, sasom organisationsstruktur, forvaltning och styrning samt kommunikationsresurser och
kommunikationsverksamhet.

50 Meddelande frdn kommissionen till Europaparlamentet, radet och Europeiska ekonomiska och sociala

kommittén — Kommissionens allmanna rapport om tillampningen av Reach och 6versyn av vissa delar
Slutsatser och atgarder Conclusions and Actions (COM(2018) 0116 final), 5 mars 2018.
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gransen for sin kapacitet och tvingas hantera en htg omséattning och en betydande outnyttjad
potential for medlemsstaterna att utse fler ledamoter till dessa kommittéer. Detta har ocksa lett
till vissa kompetensbrister. Ovanstaende faktorer riskerar att hindra den effektiva och
andamalsenliga funktionen hos RAC och SEAC.

Kemikaliemyndigheten har ocksa genomfort en processanalys som omfattar arbetet i
kommittén for biocidprodukter rérande samhéllsekonomisk analys och analysen av alternativ
(vilket kravs enligt vissa bestammelser i biocidférordningen). I analysen drogs slutsatsen att
kommittén for biocidprodukter for narvarande saknar den sédrskilda sakkunskap som krévs for
att utféra dessa uppgifter.

Kontrollen av dndamalsenligheten hos den mest relevanta kemikalielagstiftningen (med en
beddémning av mer 4n 40 andra rattsakter &n Reach) fran 2019 visade dessutom att det finns
stora mojligheter att effektivisera EU-byraernas tekniska och vetenskapliga arbete. Detta
skulle gora kemikalielagstiftningen mer effektiv (t.ex. genom att undvika dubbelarbete och pa
basta satt utnyttja tillganglig expertis pa EU:s byraer) och mer enhetlig (t.ex. minska risken
for att resultat av faro-/riskbedémningar skiljer sig at pa EU-niva).

3.2 Samrad med berdrda parter

Ett offentligt samrad genomfordes under den andra Oversynen av Reach, som omfattade
oversynen av Echa. Resultaten offentliggors pa Europa-webbplatsen®2.

Vid informationspasset for berorda parter om ett imne, en bedomning” den 1 juni 2022
gavs information till och genomférdes samrad med berérda parter om detta initiativ. Omkring
800 deltagare foljde detta evenemang online. Generellt sett fanns det ett stort stoéd for
initiativet.

Foretradare for medlemsstaterna och EU-organen informerades om initiativet vid motet i
expertgruppen for ”ett imne, en bedomning”>® den 2-3 juni 2022. De stodde initiativet.

En inbjudan att lamna synpunkter®® pa detta initiativ offentliggjordes av kommissionen pa
kommissionens webbplats ”Kom med synpunkter” den 12 september 2022. Allménheten och
berdrda parter uppmanades att Iamna synpunkter pa detta initiativ senast den 10 oktober 2022.

51 Arbetsdokumentet frdn kommissionens avdelningar Fitness Check of the most relevant chemicals
legislation (excluding REACH), as well as related aspects of legislation applied to downstream
industries accompanying the document: Rapport fran kommissionen till Europaparlamentet, radet,
Europeiska ekonomiska och sociala kommittén samt Regionkommittén: Resultat fran en kontroll av
andamalsenligheten av den mest relevanta kemikalielagstiftningen (exklusive Reach) samt identifierade
utmaningar, luckor och brister (COM(2019) 264 final).

52 Resultat av det offentliga samradet i den andra Gversynen av Reach (Reach Refit-utvérderingen),
https://single-market-economy.ec.europa.eu/sectors/chemicals/reach/reach-refit-evaluation-reach-
review_en.

3 Register Over kommissionens expertgrupper och liknande organ,

https://ec.europa.eu/transparency/expert-groups-register/screen/expert-
groups/consult?lang=sv&grouplD=3792.

54 Europeiska kommissionen, Kom med synpunkter — Samrad och synpunkter, Publicerade initiativ,
Europeiska kemikaliemyndigheten - forslag till ny grundférordning,
https://ec.europa.eu/info/law/better-requlation/have-your-say/initiatives/13554-Europeiska-
kemikaliemyndigheten-forslag-till-ny-grundforordning_sv.
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Generellt sett fanns det ett stort stod for initiativet. Totalt inkom 57 inlagor, varav merparten
kom fran naringslivsorganisationer och féretag (sammanlagt omkring 63 %), foljt av icke-
statliga organisationer (18 %), offentliga myndigheter (12 %) och medborgare (7 %).

Om Echas kommittéer

Inbjudan att lamna synpunkter har visat att det finns en allmén enighet om att noggrant beakta
kapaciteten och den omfattande sakkunskapen hos Echas organ samt den arbetsborda
myndigheten kan hantera, samtidigt som Echas roll uppdateras och dess styrning starks.
Dessutom foreslog vissa uppgiftslamnare atgarder for att forbattra effektiviteten och
andamalsenligheten i kemikaliemyndighetens ~ kommittéer =~ genom  att  ge
kemikaliemyndigheten tillracklig flexibilitet for att inratta kommittéerna och besluta hur de
ska fungera, och da underlatta anvandningen av mer extern expertkunskap for att stodja de
befintliga kommittéerna (sarskilt RAC) pa grundval av vad de behdver samt for att oka
kapaciteten hos bade RAC och SEAC.

Om nya metoder

Inbjudan att lamna synpunkter har visat att de icke-statliga organisationer som arbetar med
djurskydd &r eniga om behovet av att stdrka Echas bidrag till anvdndningen av metoder utan
djurférsok och till utfasningen av djurforsok.

Om samarbete med kollegiala organ

De flesta av svaren valkomnade Europeiska kemikaliemyndighetens samarbete med
andra byraer och ville se en forbattrad samordning och ett battre samarbete med dem samt
ett underlattande av datadelning.

Om kemikaliemyndighetens finansiering

Vissa uppgiftslamnare, sérskilt branschorganisationer, uppmarksammade de avgifter som
foretagen ska betala till kemikaliemyndigheten, vilka bdr vara proportionerliga och endast
omfatta de tjanster som kemikaliemyndigheten tillhandahaller. Kemikaliemyndigheten bor
forbli ett delvis avgiftsfinansierat organ och bor fa ett balanserande EU-bidrag.

Om forumet

| svaren identifierades i allmanhet behovet av att klargdra forumets roll och 6ka resurserna
for verkstallighet.

Om behovet av en konsekvensbedémning

Vissa av uppgiftslamnarna rekommenderade att en konsekvensbedémning skulle goéras som
en del av utarbetandet av forslaget.

Konsekvensbeddmningar har genomforts (se avsnitt 3.4) nér det var relevant for utarbetandet
av de forslag som anfortror uppgifter till kemikaliemyndigheten.

3.3 Insamling och anvéandning av sakkunnigutlatanden

Lagférslaget bygger pa sammanstéllt material och pa studier. Extern expertkunskap anvandes
for studien till stod for utvarderingen av Echas resultat under 2017°° i samband med den andra

55 Generaldirektoratet for inre marknaden, industri, entreprendrskap samt smé& och medelstora foretag,
Review of the European Chemicals Agency (ECHA) established under Regulation (EC) No 1907/2006:
Final report, https://ec.europa.eu/docsroom/documents/24301.
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oversynen av Reach®®. 1 studien bedémdes kemikaliemyndighetens effektivitet,
andamalsenlighet, enhetlighet och mervarde. Kommissionen beaktade ocksa Echas
synpunkter, sarskilt de efterhandsutvéarderingar som gjorts inom ramen for Echas
utvérderingsprogram av kommittéer, dverklagandendmnden och Echas finansiella modell.
Kommissionen inhdmtade dven rad fran Echas styrelse och forumet genom enkater om hur
dessa tva Echa-organ fungerar.

Forslaget behandlar rddets®” och parlamentets® rekommendationer om  hur
kemikaliemyndigheten ska finansieras. Initiativet kommer ocksa att ta upp
rekommendationerna for Echa i Europeiska revisionsrattens sarskilda rapport nr 22/2020.

3.4 Konsekvensbeddmning

Det kravdes ingen konsekvensbedémning for detta forslag eftersom bedémningar har utforts
av kommissionen i samband med Oversynen av den Ovriga EU-lagstiftning (daribland
oversynen av CLP-forordningen och den foreslagna leksaksforordningen) som tilldelade
kemikaliemyndigheten uppgifter.

Dessutom finns det ingen stérre handlingsfrinet nar det géller valet av politiska atgarder for
att uppnd malen med att stirka Echas styrning och ©Oka hallbarheten i dess
finansieringsmodell®®. Detta galler sérskilt den minskade och oférutsdgbara avgiftsintikten
efter den sista registreringsfristen enligt Reach-forordningen 2018 och den planerade
omfordelningen av vetenskapligt och tekniskt arbete till EU-byraerna. Endast en sarskild
forordning for Echa skulle kunna mojliggora detta pa EU-niva pa ett heltdckande sétt.

Den forvantade positiva inverkan pa Echas styrning och finansiella hallbarhet anges i nasta
avsnitt.

De foreslagna atgarderna kommer inte att innebara kostnader for foretagen eller fa betydande
ekonomiska konsekvenser pa EU-niva. Inte heller kommer de att ha nagra betydande sociala
eller miljomassiga konsekvenser. Initiativet kommer att pdverka kemikaliemyndighetens
resurser och de vetenskapliga kommittéernas kapacitetsbehov. Effekterna av de foreslagna
atgarderna bedomdes kvantitativt i samarbete med kemikaliemyndigheten i det
arbetsdokument frdn kommissionens avdelningar®® som atfoljer forslagen inom ramen for
strategin “ett &mne, en beddmning”, och kommer att beskrivas 1 storre detalj i nésta avsnitt.

5 Meddelande fran kommissionen till Europaparlamentet, radet och Europeiska ekonomiska och sociala
kommittén — Kommissionens allmanna rapport om tillampningen av Reach och 6versyn av vissa delar
(COM(2018) 116 final).

57 Europeiska unionens rad, Radets rekommendationer om beviljande av ansvarsfrihet for de organ som
har inréttats enligt EUF-fordraget och Euratomfordraget for genomférandet av budgeten for budgetaret
2018 (5761/20 ADD 1, FIN 59 PE-L 5), https://data.consilium.europa.eu/doc/document/ST-5761-2020-

ADD-1/sv/pdf.

58 Europaparlamentet, Betdnkande om ansvarsfrihet for genomférandet av budgeten fér Europeiska
kemikaliemyndigheten for budgetaret 2018 (2019/2086(DEC)),
https://www.europarl.europa.eu/doceo/document/A-9-2020-0063_SV.pdf.

%9 Meddelande fran kommissionen till Europaparlamentet, radet, Europeiska ekonomiska och sociala

kommittén samt Regionkommittén — Kemikaliestrategi for hallbarhet P4 vag mot en giftfri miljo
(COM(2020) 667 final), avsnitt 2.3.1.

60 Arbetsdokument fran kommissionens avdelningar som atfoljer forslaget till Europaparlamentets och
radets forordning om andring av Europaparlamentets och radets forordningar (EG) nr 178/2002, (EG)
nr 401/2009, (EU) 2017/745 och (EU) 2019/1021 vad géller omférdelning av vetenskapliga och
tekniska uppgifter och forbattring av samarbetet mellan unionens byrder pad kemikalieomradet och
forslaget till Europaparlamentets och radets direktiv om andring av Europaparlamentets och radets
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35 Lagstiftningens &ndamalsenlighet och forenkling

Detta forslag ér kopplat till forslagen rorande “ett &mne, en bedomning” om omfordelning av
uppgifter till byraer och om den gemensamma dataplattformen:

den foreslagna omfordelningen av uppgifter till EU-byraerna och de bestammelser som kraver
samarbete mellan EU-byraerna kommer att gora den rattsliga ramen for kemikalier som helhet
mer enhetlig, effektiv, andamalsenlig och transparent, sarskilt den rattsliga ramen for
bedémning av kemikalier. Nar uppgifter omfordelas till EU-byrder blir det mojligt att
effektivt utnyttja resurser genom

e dteranvandning av befintliga kapaciteter om faro-, risk- och exponeringsbedémningar
och samhallsekonomiska bedémningar, utveckling av standpunkter fran kommittéer
och samrad med berorda parter,

e ateranvandning av befintliga faro- och riskuppgifter,
e stordriftsfordelar genom ateranvandning av vetenskapliga stodtjanster och it-verktyg.

Forslaget till forordning om en gemensam dataplattform kommer att framja interoperabiliteten
och sokbarheten for data samt underlatta digitaliseringen, i linje med dess mal att undanrdja
tekniska hinder for utbyte av data. Det kommer att faststilla regler som sékerstéller att
informationen i dataplattformen &r sokbar, tillganglig, kompatibel och ateranvandbar, och
uppratta en 6vervaknings- och prognosram for kemikalier.

Forslagen rorande “ett &mne, en bedomning” har dverlag positiva konsekvenser for foretag,
daribland sma och medelstora foretag och mikroféretag. Nar det vetenskapliga och tekniska
arbetet centraliseras till EU-byraerna minskar antalet kommittéer, expertgrupper eller
bedémare som foretagen behdver samverka med i handelse av en regleringsatgard for en
kemikalie. Dessutom kommer bedémnings- och samradsforfaranden samt it-verktyg som
anvands for att Ilamna in uppgifter och information att standardiseras mer i hela lagstiftningen,
vilket gor dem enklare att hantera och félja. Nar bedomningarna blir mer samstammiga och
det blir farre mojligheter till skiljaktiga vetenskapliga resultat pa olika lagstiftningsomraden,
minskar den osakerhet for foretag som beror pa sadana eventuella motstridiga vetenskapliga
resultat.

| detta sammanhang syftar detta forslag till att fa Echas arbete att bli mer andamalsenligt,
effektivt och konsekvent genom att klargéra den rattsliga ram inom vilken
kemikaliemyndigheten kommer att verka. Detta Overvdgs mot bakgrund av 6kningen av
kemikaliemyndighetens befintliga uppgifter samt de nya uppgifterna till féljd av olika initiativ
inom ramen for kemikaliestrategin. Forslaget om forordning for Echa bor forbéattra
anvandningen av de kombinerade resurserna och forenkla planeringen av
kemikaliemyndighetens budget och arbete.

e En forbattring av hur Echas kommittéer fungerar och ett effektivt avgivande av
beddmningar och yttranden

De rattsliga ramarna for Echa och dess organ, sarskilt RAC, SEAC, medlemsstatskommittén,
forumet och kommittén for  biocidprodukter, behdver  fortydligas for  att
kemikaliemyndigheten ska kunna fullgora sina framtida skyldigheter. Detta forslag kommer
ocksa att starka kapaciteten hos RAC och SEAC genom att ¢ka antalet ledaméter som ska
nomineras och utses till kommittéerna och antalet adjungerade ledamdter. Detta kommer att

direktiv 2011/65/EU vad galler omfordelning av vetenskapliga och tekniska uppgifter till Europeiska
kemikaliemyndigheten (SWD(2023) 850) (inte dversatt till svenska).
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sékerstalla att kommittéerna &r vél utrustade for att utféra sina nuvarande och ytterligare
uppgifter®! och for att avge yttranden i god tid. Detta forslag kommer ocksa att formalisera det
arbete som RAC for narvarande utfor med att tillhandahalla bedomningar av yrkeshygieniska
gransvarden pa grundval av ett sarskilt servicenivaavtal mellan kommissionen och Echa.

e Starka hallbarheten i kemikaliemyndighetens finansieringsmodell

Forslaget kommer att avskaffa kravet pa separat behandling av kemikaliemyndighetens olika
budgetomraden  (Reach-/CLP-forordningarna,  biocidforordningen, olika delar av
miljolagstiftningen) som paverkar Echas dagliga forvaltning. Detta kommer att erbjuda storre
flexibilitet for hantering av variationer i arbetsbérdan, vilket Overensstimmer med
rekommendationerna fran Europeiska revisionsratten®®. Andra atgarder for att gora
kemikaliemyndighetens resurser mer hallbara haller pa att undersdkas utanfor det nuvarande
forslaget. Det finns planer pa att se oOver avgiftsférordningarna for Reach-, CLP- och
biocidférordningarna for att 6ka intakterna fran avgifter, och aven for att hitta mekanismer
som minskar volatiliteten i intdkterna fran de avgifter som ansvariga ska betala till
kemikaliemyndigheten.

e Anpassning och forstarkning av kemikaliemyndighetens styrning

Kemikaliemyndighetens styrningsstruktur kommer i tillampliga fall att uppdateras och
anpassas till den gemensamma ansatsen om EU-byraer nar det géller planeringen av
kemikaliemyndighetens verksamhet, de finansiella reglerna, forebyggandet av bedragerier,
hanteringen av intressekonflikter, de vetenskapliga kommittéernas och
overklagandendmndens oberoende, styrelsens tillsynsroll, éverenskommelsen om séte osv.
Detta omfattar dven en kontinuerlig, periodisk utvéardering av kemikaliemyndigheten, nagot
som inte foreskrivs i Reach-forordningen, som hittills har reglerat kemikaliemyndigheten.

| den regelbundna utvarderingen skulle kemikaliemyndighetens och dess arbetsmetoders
effektivitet och &ndamalsenlighet bedomas, och eventuella behov av att se &ver
kemikaliemyndighetens  struktur, verksamhet, verksamhetsomrade och ekonomiska
konsekvenser kan tas upp. Den regelbundna utvarderingen skulle ocksa bidra till att oka
allmanhetens fortroende.

Dessutom kommer forslaget att innehalla tydligare bestammelser om kemikaliemyndighetens
deltagande i internationell verksamhet och dess deltagande i forsknings- och
utvecklingsprojekt inom ramen fér EU:s forskningsprogram.

e Starkt samstammighet i den vetenskapliga outputen

Bestammelserna om kemikaliemyndighetens samarbete med andra EU-organ, sérskilt vid
forekomsten av skiljaktiga yttranden, klargdérs 1 linje med strategin for “ett amne, en

6l | framtiden kommer riskbedémningskommittén att avge vetenskapliga yttranden om kemiska &mnen pa
grundval av befintliga uppgifter och uppgifter som harror fran initiativ som héller pa att utarbetas,
sdsom tillaggen till eller omdefinieringen av befintliga uppgifter i samband med oversynen av
lagstiftningen pa forslagsskedet, dvs. CLP-forordningen, uppgifter som faststalls i befintlig EU-
lagstiftning (t.ex. dricksvattendirektivet) och uppgifter som kan komma att Overforas till
kemikaliemyndigheten frn vetenskapliga kommittén for halso- och miljérisker och nya risker,
ramdirektivet om vatten, begrdnsningen av anvéndningen av vissa farliga @mnen i elektrisk och
elektronisk utrustning (RoHS-direktivet) eller pa sdkerhetsomradet, inom ramen for direktivet om
leksakers sakerhet och den foreslagna férordningen om leksakers sékerhet.

62 Europeiska revisionsrattens sarskilda rapport 22/2020: EU:s byrdernas framtid — potential for mer
flexibilitet och samarbete, https://op.europa.eu/webpub/eca/special-reports/agencies-performance-audit-
22-2020/sv/.
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bedomning” och motsvarande forslag for andra EU-organ, dvs. Efsa, EU-Osha, EMA och
EEA.

3.6 Grundlaggande rattigheter

Forslaget far inga konsekvenser for skyddet av de grundlaggande rattigheterna. Behandlingen
av personuppgifter kommer att utforas pa ett satt som séakerstéller att de skyldigheter avseende
skydd av personuppgifter som faststélls i forordning (EU) 2016/679% och forordning (EU)
2018/1725% respekteras.

4. BUDGETKONSEKVENSER

Europeiska kemikaliemyndigheten har inréttats enligt Reach-férordningen sedan 2007. Den
finansieras med en balansering av EU:s bidrag och med de avgifter som ska betalas till
kemikaliemyndigheten av ansvariga for verksamheten inom ramen for Reach-, CLP- och
biocidférordningarna. Kemikaliemyndigheten far ocksa ett EU-bidrag for den verksamhet
som genomfor miljolagstiftningen (t.ex. PIC- och POP-forordningarna, férordningen om
batterier, dricksvattendirektivet). Bestdammelserna om de avgifter som ska betalas till
kemikaliemyndigheten  faststélls i den relevanta  unionslagstiftning som
kemikaliemyndigheten tillampar.

Mot bakgrunden av genomférandet av kemikaliestrategin har varje lagstiftningsférslag som
ger Echa nya uppgifter atfoljts av en finansieringsoversikt, med undantag for CLP-
forordningen och den foreslagna leksaksforordningen samt férordningen om allvarliga
granséverskridande hot mot manniskors halsa®® (férordningen om granséverskridande hot),
som antogs 2022. Medlen for de tva forsta forslagen ska tackas genom en omférdelning av
befintliga medel inom ramen for Reach- och CLP-delarna av Echas budget. Dessa resurser
harror fran rubrik 1 — Inre marknaden, digitalisering och innovation i budgeten inom den
nuvarande flerariga budgetramen 2021-2027. EUCLEF och EUON a&r byggstenar i forslaget
om den gemensamma dataplattformen. Personalresurserna for EUON kommer att tdckas av de
resurser som redan godkants enligt de ad hoc-avtal som undertecknats mellan kommissionen
och kemikaliemyndigheten. Néar det galler EUCLEF kommer personalresurserna att behdva
tackas genom omfordelning inom kemikaliemyndigheten. De finansiella resurserna fér bade
EUON och EUCLEF técks av ad hoc-avtalen fram till mitten av 2027,

Né&r det géller de uppgifter som delegerats till Echa inom ramen for forordningen om
gransoverskridande hot omfattas de finansiella resurserna och budgetmedlen av ett
bidragsavtal mellan GD Hélsa och livsmedelssékerhet och Echa fram till slutet av 2027. Bade
budgetkonsekvenserna och de finansiella resurserna inom ramen for detta bidragsavtal
kommer i framtiden att tdckas inom ramen for detta utOkade mandat, vilket leder till en

63 Europaparlamentets och radets forordning (EU) 2016/679 av den 27 april 2016 om skydd for fysiska
personer med avseende pa behandling av personuppgifter, om det fria flodet av sddana uppgifter och om
upphévande av direktiv 95/46/EG (allmédn dataskyddsférordning) (EUT L 119, 4.5.2016, s. 1, ELI,
http://data.europa.eu/eli/req/2016/679/0j).

b4 Europaparlamentets och réadets foérordning (EU) 2018/1725 av den 23 oktober 2018 om skydd for
fysiska personer med avseende pé& behandling av personuppgifter som utférs av unionens institutioner,
organ och byrder och om det fria flodet av sadana uppgifter samt om upphévande av férordning (EG)
nr45/2001 och  beslut  nr1247/2002/EG  (EUT  L295 ~ 21.11.2018, .39, ELL
http://data.europa.eu/eli/req/2018/1725/0j).

65 Europaparlamentets och radets forordning (EU) 2022/2371 av den 23 november 2022 om allvarliga
granséverskridande hot mot manniskors hélsa och om upphévande av beslut nr 1082/2013/EU,
PE/40/2022/REV/1 (EUT L 314, 6.12.2022, s. 26; ELI: http://data.europa.eu/eli/req/2022/2371/0j).
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okning av kemikaliemyndighetens tjansteforteckning med en (1) tillfalligt anstalld (TA) och
en okning av bidraget fran EU.

Kemikaliemyndighetens totala resurser maste dock omprovas som en del av utarbetandet av
nasta flerariga budgetram (2028-2035) for att vid behov ta hansyn till resultatet av de
lagstiftningsforslag som for nérvarande ar under behandling.

Det nuvarande forslaget paverkar kemikaliemyndighetens budget nar det galler verksamheten
i vetenskapliga kommittén for konsumentsakerhet och nér det galler yrkeshygieniska
gransvarden. Den finansieringsdversikt och den digitala redovisning som atfoljer detta forslag
tacker kemikaliemyndighetens resursbehov for de uppgifter som kemikaliemyndigheten har
genomfort inom ramen for ett ad hoc-avtal (tjanstenivaavtal) som undertecknats av
kommissionen och Echa om att kemikaliemyndighetens riskbedémningskommitté ska lamna
yttranden om yrkeshygieniska gransvérden till kommissionen. Denna uppgift har blivit
strukturell och eftersom den inte kommer att upphora maste den ingd i
kemikaliemyndighetens  mandat och  finansieras genom EU:s  bidrag till
kemikaliemyndigheten fran och med 2028.

Den ytterligare personal som under 2028 kommer att behdva laggas till Echas personal for
denna uppgift uppgar till tre tillfalligt anstallda (TA) och tva kontraktsanstéllda (CA).

Pa grund av de nya uppgifterna rorande forvaltningen av vetenskapliga kommittén for
konsumentsakerhet kan man forvanta sig att de arliga driftsutgifterna skulle uppga till 500 000
euro. De administrativa kostnaderna for de ytterligare tre anstallda som sékerstaller en smidig
drift av vetenskapliga kommittén for konsumentsakerhet, beréknade till 451 000 euro, ska
laggas till dessa kostnader.

Resurserna for dvriga uppgifter forblir oférandrade i detta skede. Eventuella justeringar ska
behandlas i enlighet med det interinstitutionella avtalet av den 16 december 2020, sarskilt
arrangemangen for byraerna.

S. OVRIGA INSLAG

5.1 Genomforandeplaner samt atgarder for Overvakning, utvardering och
rapportering

Overvakningen och utvarderingen av kemikaliemyndighetens uppdrag skulle till stor del
omfattas av de tillampliga mekanismerna enligt detta forslag. Den regelbundna utvarderingen
kommer sarskilt att omfatta kemikaliemyndighetens effektivitet, andamalsenlighet och
mervarde samt dess arbetsmetoder. Den kommer eventuellt ocksa att behandla maéjliga behov
av att andra kemikaliemyndighetens struktur, verksamhet, verksamhetsomrade och uppgifter
samt de ekonomiska konsekvenserna av alla sddana andringar. Utéver denna utvérdering
kommer kommissionen genom sin representation vid kemikaliemyndighetens styrelsemoten
och sin tillsyn att ta fram uppgifter om kemikaliemyndighetens arbete som den utfor jamte
medlemsstaterna.

66 Interinstitutionellt avtal av den 16 december 2020 mellan Europaparlamentet, Europeiska unionens rad

och Europeiska kommissionen om budgetdisciplin, samarbete i budgetfrdgor och sund ekonomisk
forvaltning samt om nya egna medel, inbegripet en fardplan for inférandet av nya egna medel (EUT
L 4331, 22.12.2020, s. 28, ELLI: http://data.europa.eu/eli/agree_interinstit/2020/1222/0j).
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5.2 Forslagets struktur och innehall

Genom detta forslag till Echa-férordning inférs ett antal nya bestdmmelser om
kemikaliemyndigheten som inte tidigare ingick i Reach. Nedan ges en Oversikt dver de
artiklar som har dndrats mest jamfort med de bestdmmelser som for nérvarande finns i Reach
eller ar nya:

1.

Echas mal och uppgifter®’

Kemikaliemyndighetens mal och uttkade uppgifter som hérrér fran annan EU-lagstiftning
aterspeglas i motsvarande bestammelser i detta forslag. Den 6vriga EU-lagstiftning som
tilldelar uppgifter aterspeglas i bilaga | till detta forslag for att sdkerstalla att
kemikaliemyndighetens ansvar enligt annan EU-lagstiftning aterspeglas pa ett enhetligt
och Oppet sétt i denna forordning.

Echas organisationsstruktur®®

Kemikaliemyndighetens nuvarande organisationsstruktur, inklusive alla organ inom
kemikaliemyndigheten som inrattats enligt Reach- och biocidférordningarna, faststélls i
detta forslag i syfte att ge en enhetlig dverblick éver kemikaliemyndighetens struktur, som
tillsammans med dess uppgifter har utvidgats sedan antagandet av Reach. Vetenskapliga
kommittén for konsumentsakerhet beskrivs som en fristaende vetenskaplig kommitté
bland Echas kommittéer och organ. Reglerna om styrningen av kemikaliemyndighetens
kommittéer flyttas till detta forslag, medan bestammelserna om kommittéernas sarskilda
uppgifter blir kvar i Reach- och biocidférordningarna och hanvisas till i detta forslag.

Den verkstallande direktérens roll®®

Jamfort med bestammelserna i Reach specificerar reglerna i detta forslag om utnd&mning
av den verkstallande direktéren battre dennes anstallning och foreskriver en utvardering
av dennes prestationer och ansvarsskyldighet’. Den verkstillande direktérens uppgifter
enligt detta forslag omfattar, utdver de befintliga uppgifterna, utarbetande av
myndighetens finansiella regler och klargdrande av den verkstéllande direkttrens roll i
samordningen mellan de olika kommittéerna inom kemikaliemyndigheten i handelse av
skiljaktigheter mellan deras vetenskapliga yttranden’ . Reglerna om den verkstallande
direktdrens utnamning, ansvarsomraden och uppgifter syftar ocksa till att starka
mangfalden inom kemikaliemyndighetens personal och dess Oppenhet, och till att
aterspegla tilldelningen av nya uppgifter till kemikaliemyndigheten som helhet, med
beaktande av den gemensamma ansatsen.

Sammansattningen av och funktionen hos RAC och SEAC™

For att stdrka Echas styrning och sakerstdlla att yttranden utarbetas i god tid &r
medlemsstaternas utnamning av ledaméter till RAC och SEAC inte langre frivillig utan
obligatorisk. Dessutom &r antalet adjungerade ledamoter for bada kommittéerna inte
langre begransat. Bada atgarderna syftar till att tillhandahalla de skyldigheter och den

67
68
69
70
71
72

Acrtikel 4 i forslaget till férordning om Echa.

Acrtikel 5 i forslaget till férordning om Echa.

Artiklarna 11 och 12 i forslaget till forordning om Echa.
Artikel 11 i forslaget till forordning om Echa.

Artikel 12 i forslaget till férordning om Echa.

Artikel 14 i forslaget till férordning om Echa.
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flexibilitet som krévs for att ta itu med luckorna i sakkunskapen nér det galler
sammansattningen av och sakkunskapen hos RAC och SEAC.

Sammanséttningen av och funktionen hos vetenskapliga kommittén for
konsumentsakerhet

For att sakerstalla att ledamoterna av vetenskapliga kommittén for konsumentsékerhet har
de sarskilda kvalifikationer och den expertkunskap som kravs foreskrivs i detta forslag att
ledamoterna av vetenskapliga kommittén for konsumentsakerhet véljs ut genom en 6ppen
inbjudan att anmala intresse, vilket for narvarande ar fallet enligt kommissionens beslut
fran 2015. Mandatperioden for ledamdterna i vetenskapliga kommittén  for
konsumentsakerhet bér vara fem ar och kunna férnyas en gang med samma period. |
forslaget bor anges det maximala antalet ledamoter i vetenskapliga kommittén for
konsumentsakerhet. Styrelsen bor kunna enas om att kommittén ska adjungera ytterligare
ledamdoter och/eller externa experter beroende pa denna kommitténs befintliga eller
forvantade arbetsborda.

Uppgifterna for RAC och SEAC’3

Jamfort med deras ansvarsomraden enligt Reach utokas i detta forslag uppgifterna for
RAC och SEAC, sa att den Ovriga EU-lagstiftning som tilldelar dessa kommittéer
uppgifter aterspeglas. Eftersom detta arbete har blivit strukturellt ingar i denna forordning
dessutom RAC:s uppgift att avge yttranden om yrkeshygieniska gransvéarden och andra
aspekter som ar relevanta for exponering for farliga kemikalier i arbetet, sasom biologiska
gransvarden for farliga kemikalier som ska utforas i enlighet med artikel 3 i radets direktiv
98/24/EG, artiklarna 16, 16a och 18a i Europaparlamentets och radets direktiv
2004/37/EG och artiklarna 18c och 22a i Europaparlamentets och radets direktiv
2009/148/EG. Hittills har denna uppgift utforts pa grundval av ett ad hoc-avtal.

Storre flexibilitet i reglerna om foredragande och anvandningen av experter

Villkoren for att kemikaliemyndigheten ska kunna anlita experter for utférandet av sina
uppgifter specificeras narmare.

Finansiella bestimmelser’

Detta ror sig bland annat om reglerna for kemikaliemyndighetens samlade
programdokument, som omfattar tredrsplaneringen, foljande ars arbetsprogram och
rapporteringskraven. Andringarna i de finansiella bestimmelserna beror pd genomforandet
av den gemensamma ansatsen och de nu géllande finansiella reglerna for EU:s
decentraliserade byrder. De andringar som inforts nar det galler budgetforfarandet,
redovisningen och ansvarsfrineten ar obetydliga. En ny bestimmelse om mojligheten for
kemikaliemyndigheten att ta ut avgifter for kapacitetsuppbyggnad har inforts. Forslaget
gor det ocksa mojligt for Echa att uppratthalla en begransad fondreserv fran intakterna
fran avgifter, med forbehall for de sarskilda villkor som anges i detta forslag.

Delgivande av beslut’®

73
74
75
76

Artiklarna 13 och 15 i forslaget till forordning om Echa.

Artikel 16 i forslaget till forordning om Echa.

Kapitel 111 om finansiella bestammelser (artiklarna 27-33) i forslaget till forordning om Echa.
Artikel 39 i forslaget till férordning om Echa.
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10.

11.

12.

13.

14.

Forslaget innehaller en bestammelse som klargor att kemikaliemyndighetens beslut delges
mottagaren via ett informationssystem som kemikaliemyndigheten utsett.

Skiljaktiga yttranden’”

Kraven pa overvakning och, dar sa ar mojligt, atgardande av skiljaktigheter mellan
yttranden fran olika vetenskapliga organ har anpassats till den strategi som valts i
forslagen om “ett &mne, en bedomning”.

Delegering till kommissionen’®

Forslaget innehaller en delegering av befogenheter till kommissionen och relevanta
bestimmelser om utévandet av dessa befogenheter. Detta gor det mojligt for
kommissionen att &ndra denna forordning, i enlighet med vad som kravs av utvecklingen
av EU-kemikalier, sd att den inkluderar de relevanta EU-rattsakter som tilldelar
kemikaliemyndigheten uppgifter. Forslaget innehaller ocksa en delegering av
befogenheter till kommissionen for att andra gréansen for den avgiftsreserv som
kemikaliemyndigheten far uppratthalla.

Avskaffande av regler om separat behandling av budgetar’

Andringar av annan lagstiftning kravs och planeras i detta forslag for att stryka kravet pé&
separat behandling av budgetarna fran artikel 78.2 i forordning (EU) nr 528/2012 om
tillhandahallande pa marknaden och anvéndning av biocidprodukter, artikel 24.2 i
forordning (EU) nr 649/2012 om export och import av farliga kemikalier och artikel 16.2 i
forordning (EU) 2019/1021 om langlivade organiska féroreningar. Dessa andringar syftar
till att starka Echas finansiella hallbarhet.

Det eventuella deltagandet av SEAC i analysen av alternativ enligt
biocidférordningen®®

Genom detta forslag infors mojligheten for SEAC att bidra till arbetet i kommittén for
biocidprodukter nér det géller analys av undantagskriterier som mdojliggér godkénnandet
av verksamma dmnen som uppfyller uteslutningskriterierna. Denna analys omfattar
samhallsekonomiska overvaganden (en analys av hur samhéllet paverkas om det
verksamma damnet inte godkanns jamfort med de risker for méanniskors och djurs halsa
samt miljon som dmnets anvandning medfér, med beaktande av tillgangen pa lampliga
och tillrackliga alternativa amnen eller tekniker).

Kommissionens aterkommande utvérdering av Echa®!

Den regelbundna utvarderingen av Echa krdvs inte enligt bestdmmelserna om
kemikaliemyndigheten i Reach, men kravs enligt den gemensamma ansatsen.
Utvarderingarna kommer att genomforas inom tva ar efter det att Echa-forordningen har
tratt i kraft och darefter vart femte ar. Sadana utvérderingar gor det ocksa majligt att
utvardera huruvida kemikaliemyndighetens mandat gor det mojligt for den att utféra den
verksamhet som krdvs enligt den andra EU-lagstiftning som tilldelar
kemikaliemyndigheten uppgifter.

77
78
79
80
81

Acrtikel 44 i forslaget till férordning om Echa.
Artikel 46 i forslaget till forordning om Echa.
Artiklarna 47-50 i forslaget till forordning om Echa.
Artiklarna 49.2 i forslaget till férordning om Echa.
Artikel 54 i forslaget till férordning om Echa.
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5.3

Dessutom innehaller forslaget de befintliga bestimmelserna om kemikaliemyndigheten
fran Reach, vilka har blivit relevanta for kemikaliemyndighetens verksamhet utom ramen
for Reach och tillampliga pa kemikaliemyndighetens arbete enligt sektorsspecifik EU-
lagstiftning. Dessa bestammelser ingar i forslaget, med smarre forbattringar for
anpassning till den gemensamma ansatsen om EU-byraer och andra 6vergripande fragor
(ansvar, bedréageribekampning, 6ppenhet och kommunikation). Dessutom inforlivas vissa
bestdammelser med andringar som mojliggor tillracklig flexibilitet for tillampningen av
sarskilda regler som faststalls i annan EU-lagstiftning, till exempel nar det galler
utndmningen av  kommittéledamoter, dverklaganden, informationssekretess och
informationsutbyte inom ramen for internationella samarbeten®?,

Till foljd av detta ska dessa bestammelser (alla artiklar i avdelning X, utom artiklarna
75.1, 77.2, 77.3, 91 och 111 samt artikel 118.2 i avdelning XII) strykas fran Reach.
Hénvisningar till de strukna artiklarna i Reach-férordningen i annan EU-lagstiftning bor
tolkas som hanvisningar till den foreslagna Echa-forordningen i enlighet med
jamforelsetabellen i forslaget.

Dessutom krévs och planeras andringar av annan lagstiftning i detta forslag (se punkterna
11 och 12 ovan).

Ingaende redogorelse for de specifika bestammelserna i forslaget

Forslaget ar strukturerat pa foljande sétt:

(1)

)

(3)

(4)

Kapitel | (artiklarna 1-4) innehdller syftet med forordningen saval som
kemikaliemyndighetens rattsliga stallning, sate samt allménna och sarskilda uppgifter.
I synnerhet anges i de nya bestdmmelserna att Helsingfors i Finland har valts som séte
i samforstdnd mellan medlemsstaternas foretradare (artikel 3). Dessutom aterspeglar
de nya bestammelserna kemikaliemyndighetens mal och den utvidgade rackvidden for
dess uppgifter enligt den sektorsspecifika unionslagstiftningen (som anges i bilaga I)
samt enligt denna forordning (artikel 4).

Kapitel 1l (artiklarna 5-26) behandlar kemikaliemyndighetens interna organisation.
Kemikaliemyndighetens forvaltnings- och ledningsstruktur (artikel 5) ger en oversikt
over kemikaliemyndighetens olika organ och deras huvuduppgifter. Detta inbegriper
den kommitté for biocidprodukter som inrattats enligt biocidférordningen for att
sékerstélla att dversikten ar heltdckande. De relevanta styrningsreglerna for vart och
ett av kemikaliemyndighetens olika organ anges i de aterstaende artiklarna i kapitel I
och forklaras nedan.

Artiklarna 6-10 om styrelsens sammanséttning och funktion klargér och starker
kemikaliemyndighetens styrning och mal ytterligare, i synnerhet for att starka
kemikaliemyndighetens atgarder mot bedréagerier och forvaltning av avgifter, och for
att pa lampligt satt aterspegla kemikaliemyndighetens uppgift att samarbeta med andra
EU-organ, berdrda parter och relevanta aktorer pa internationell niva. Detta inbegriper
bestdmmelser om styrelsens ordférande (artikel 7), moten (artikel 8), funktioner
(artikel 9) och omrostning (artikel 10).

| artikel 11 om utndmning av den verkstdllande direktoren anges den verkstéllande
direktorens anstéllningsvillkor, och det foreskrivs att dennes arbete och
ansvarsskyldighet ska utvarderas. Den verkstallande direktérens uppgifter och

82

Se artiklarna 15.4, 23.3, 36.6 och 40.6 i forslaget till férordning om Echa.
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()

(6)

(7)

(8)

(9)

(10)

ansvarsomraden (artikel 12) anges i detalj. De omfattar utarbetandet av
kemikaliemyndighetens finansiella regler och fortydligar den verkstéllande direktérens
roll nér det galler att samordna de olika organen inom kemikaliemyndigheten i
héndelse av skiljaktigheter mellan deras vetenskapliga yttranden och nér det galler att
skydda EU:s ekonomiska intressen. De nya bestdmmelserna om utndmning av den
verkstallande direktéren och dennes ansvarsomraden och uppgifter syftar ocksa till att
starka mangfalden bland kemikaliemyndighetens personal och oppenheten. Detta
aterspeglar tilldelningen av nya uppgifter till kemikaliemyndigheten som helhet, med
beaktande av principerna i den gemensamma ansatsen.

Kapitel Il innehdller en artikel som specificerar uppgifterna for RAC, SEAC,
medlemsstatskommittén, kommittén for biocidprodukter och vetenskapliga kommittén
for konsumentsakerhet (artikel 13). Artikel 14 om kommittéernas sammanséattning och
artikel 15 om kommittéernas funktion syftar sérskilt till att 6ka kapaciteten hos RAC
och SEAC (sa att de kan ta itu med sin Okande arbetsborda) genom att faststélla
skyldigheten att utse tva ledamoter per medlemsstat till RAC och tva ledamater till
SEAC. Antalet adjungerade ledaméter ar for nérvarande begransat till fem ledamoter
for  RAC och fem ledaméter for SEAC samt fem ledamoter  for
medlemsstatskommittén. Artikel 14 medger storre flexibilitet nér det géller antalet
ledamdter i RAC och SEAC, men Overlater at kemikaliemyndigheten att besluta om
lampliga forfaranden. Bestdmmelserna om utndmning av fdredragande och
medfdredragande och om dessa kommittéers anlitande av experter aterfinns dessutom i
artiklarna 14 respektive 16.

Kapitel 11 innehller ocksa bestammelser om forumets sammansattning och funktion
(artikel 17) och uppgifter (artikel 18), samt om kvalifikationer och intresseforklaringar
for ledamdterna i RAC, SEAC, medlemsstatskommittén, kommittén for
biocidprodukter, vetenskapliga kommittén for konsumentsékerhet och forumet (artikel
19).

Slutligen innehaller kapitel 1l relevanta bestammelser om kemikaliemyndighetens
overklagandendmnds sammansattning och ledaméter (artiklarna 20 och 21), daribland
rorande uteslutningar och invandningar (artikel 22). | detta kapitel faststélls vilka
beslut som kan dverklagas (artikel 23) och pa vilka villkor (artikel 24), och det
innehaller bestammelser om prévning och beslut om 6verklagande (artikel 25) samt
om ratten att vacka talan vid tribunalen och Europeiska unionens domstol (artikel 26).
De nya reglerna for Overklagandendmndens ledamdter klargor forfarandet for
fornyelse av mandatperioderna. Andra dndringar av de nuvarande reglerna i kapitel |1
ar nodvandiga for att skapa en koppling till alla relevanta delar av EU-lagstiftningen.

| kapitel Il (artiklarna 27-33) om kemikaliemyndighetens finansiella bestdimmelser
faststélls kraven fér samlade programdokument (artikel 27), budgetens upprattande,
struktur och genomférande (artiklarna 28-30) samt redovisningen av rdkenskaperna
och ansvarsfrihneten (artikel 31), finansiella regler (artikel 32) och
bedrégeribekdmpning (artikel 33).

Kapitel 1V (artiklarna 34-35) ror kemikaliemyndighetens personal, inklusive allménna
bestammelser (artikel 34) och sarskilda regler for utstationerade nationella experter
och annan personal (artikel 35), samtidigt som det i detta kapitel ocksa anges vilka
privilegier och vilken immunitet som géller for personalen (artikel 36).

Kapitel V (artiklarna 37-39) om information och kommunikation avhandlar den
information som innehas av kemikaliemyndigheten, och omfattar regler om 6ppenhet
och kommunikation (artikel 37) samt sdkerhetsbestammelser om skydd av kansliga
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11)

(12)

(13)

(14)

(15)

(16)

icke-sékerhetsskyddsklassificerade uppgifter (artikel 38). Kapitel V innehaller ocksa
en bestdmmelse om hur kemikaliemyndighetens beslut ska delges mottagaren (artikel
39).

Kapitel VI (artiklarna 40-45) om samarbete behandlar kemikaliemyndighetens
samarbete med medlemsstaterna (artikel 40), bertrda parter (artikel 41), internationella
organisationer och tredjeparter (artikel 42), saval som kemikaliemyndighetens
deltagande i forskning och innovation i syfte att géra det mojligt for Echa att delta i
EU:s forskningsprogram (t.ex. partnerskapet for riskbedomning av kemikalier
[PARC]) (artikel 43). Det innehaller ocksa regler om forbindelserna med relevanta
EU-organ (artikel 44) och potentiella meningsskiljaktigheter med andra organ (artikel
45).

Kapitel VII ror de delegerade befogenheterna och villkoren for kommissionens
utdvande av delegeringen (artikel 46), samt det kommittéforfarande som ar tillampligt
pa kommissionens genomférandebefogenheter (artikel 47).

Kapitel VIII (artiklarna 48-51) innehaller de bestammelser som kravs for att avskaffa
den separata behandlingen av kemikaliemyndighetens budgetar i den lagstiftning som
kemikaliemyndigheten har genomfort, dvs. biocid-, PIC- och POP-férordningarna.

Kapitel IX (artiklarna 52 och 53) innehaller 6vergangsbestimmelser for den
verkstallande direktdren, styrelseledamdéterna, RAC, SEAC, medlemsstatskommittén,
kommittén for biocidprodukter, forumet och personalen (artikel 52) samt
overgangsbestammelser for budgeten (artikel 53).

Kapitel X (artiklarna 54-57) innehéller slutbestimmelserna. Detta inbegriper artikel
54 om utvérderingen av Echas arbete, som infor bestimmelser som mdojliggor en
aterkommande utvérdering av kemikaliemyndighetens arbete (inledningsvis inom tva
ar och vart femte ar darefter). Kapitlet omfattar dessutom kemikaliemyndighetens
ansvarsskyldighet (artikel 55), avtalet om sate (artikel 56), sprakarrangemangen
(artikel 57) och ikrafttradandet (artikel 58).

De tva bilagorna till forslaget innehaller en forteckning éver relevant EU-lagstiftning
som tilldelar kemikaliemyndigheten uppgifter (bilaga 1) och jamforelsetabellen, dar
det anges hur hanvisningar till de bestammelser i Reach-férordningen som strukits
genom detta forslag ska tolkas som héanvisningar till sarskilda bestammelser i denna
forordning (bilaga I1).
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BILAGORTILL MOTIVERINGEN
Bilaga 1 — Ytterligare uppgifter for kemikaliemyndigheten

I samband med genomforandet av strategin ett &mne, en beddmning” har nya och ytterligare
uppgifter for kemikaliemyndigheten foreslagits och/eller avtalats som en del av féljande
forslag till kemikalielagstiftning:

1. Direktivet om industriutslapp®®

Syftet med det reviderade direktivet om industriutslapp ar att formalisera en uppgift som
Echa utforde pa ad hoc-basis och utka den till att omfatta 6vergripande Gvervaganden om
kemikalier i tillstanden foér anldggningar enligt direktivet om industriutslapp, fran
forekomsten av kemikalierna i fraga i de (priméara eller sekundara) ravarorna till deras
forekomst i utslappen fran anlaggningarna och i det avfall och de biprodukter som genereras.
Echa uppmanas att stédja kommissionen i Oversynen av referensdokumenten for basta
tillgangliga teknik (Bref-dokumenten) for kemikalier och industrikemikalier.

2. Ramdirektivet ~ for  vatten,  direktivet ~om  miljokvalitetsnormer  och
grundvattendirektivet®

Kommissionens forslag fran 2022 om en 6versyn av ramdirektivet for vatten, direktivet om
miljokvalitetsnormer och grundvattendirektivet syftar till att omférdela befintliga uppgifter
som utfors av kommissionen och vetenskapliga kommittén for hélso- och miljorisker och nya
risker (Scheer) till Echa, tilldela en ny uppgift till Echa och utéka de uppgifter som EEA
utfor. Echa och dess riskbeddmningskommitté ombeds enligt direktivet om
miljokvalitetsnormer att ta Gver den beddmningsverksamhet som ligger till grund for
andringen av forteckningen Over prioriterade dmnen i ytvatten, hérledningen av
miljokvalitetsnormer, &aven for utvalda foérorenande amnen som ar specifika for
avrinningsomraden, och &ndringen av bevakningslistan for ytvatten. Echa och dess
riskbedémningskommitté ombeds enligt grundvattendirektivet att utféra nya bedémningar
som ligger till grund for 6versynen av bilagorna | och Il, inklusive kvalitetsnormer och
troskelvarden for kemikalier i grundvattnet, och dndra bevakningslistan for grundvatten. For
bada bevakningslistorna krévs en analys av 6vervakningsdata och stod for identifieringen av
évervakningsmetoder, saval som en samordning mellan verksamheten inom ramen for dessa
tvd bevakningslistor och bevakningslistan enligt dricksvattendirektivet. EEA uppmanas att
utoka sin uppgift att samla in de 6vervakningsdata fran yt- och grundvatten som genereras av
medlemsstaterna.

3. CLP-férordningen®®

83 Europaparlamentets och radets direktiv (EU) 2024/1785 av den 24 april 2024 om é&ndring av
Europaparlamentets och radets direktiv 2010/75/EU om industriutslapp (samordnade atgarder for att
forebygga och begransa fororeningar) och radets direktiv 1999/31/EG om deponering av avfall (EUT L,
2024/1785, 15.7.2024, ELI: http://data.europa.eu/eli/dir/2024/1785/0j).

8 Forslag till Europaparlamentets och radets direktiv om andring av direktiv 2000/60/EG om upprattande
av en ram for gemenskapens étgéarder pa vattenpolitikens omréade, direktiv 2006/118/EG om skydd for
grundvatten mot fororeningar och forsamring och direktiv 2008/105/EG om miljokvalitetsnormer inom
vattenpolitikens omrade (COM(2022) 540 final).

8 Europaparlamentets och radets forordning (EU) 2024/2865 av den 23 oktober 2024 om &ndring av
forordning (EG) nr 1272/2008 om klassificering, mérkning och férpackning av &mnen och blandningar,
EUT L, 2024/2865, 20.11.2024, ELI: http://data.europa.eu/eli/req/2024/2865/0j).
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Forslaget till oversyn av CLP-forordningen syftar till att tilldela Echa och Europeiska
myndigheten for livsmedelssékerhet (Efsa) en ny uppgift och att utéka Echas befintliga
uppgifter. Echa och Efsa ska pa kommissionens begaran utarbeta dokumentation for den
harmoniserade Klassificeringen av dmnen. Echas riskbeddmningskommitté forvantas sedan
utarbeta yttranden om den dokumentation som utarbetats av Echa och Efsa, vilka kommer att
laggas fram for kommissionen for eventuella andringar av bilaga V1 till CLP-férordningen.

4, Forpackningar och forpackningsavfall®®

Oversynen av EU:s lagstiftning om forpackningar och forpackningsavfall syftar till att
utvidga Echas uppgift att bearbeta, eller eventuellt ocksa utarbeta, ett forslag till begransning
enligt Reach som omfattar eller &r inriktat pa forekomsten av ett amne i forpackningar. En
sadan begransning kommer att omfattas av Reach och kommer darfor att vara beroende av de
befintliga Reach-uppgifterna.

5. Direktivet om begrénsning av farliga amnen i elektrisk och elektronisk utrustning
(RoHS-direktivet)

Det forslag till &ndring av RoHS-direktivet som antogs som en del av paketet ett 4amne, ett
bedomning™®’ syftar till att omfordela de befintliga uppgifter som kommissionen utfor till
Echa och att forbattra utforandet av dessa uppgifter. Echa ska pa kommissionens begéaran
utarbeta en begransningsdokumentation fér &mnen i elektrisk och elektronisk utrustning.
Denna  dokumentation kan ocksa utarbetas av en  medlemsstat.  Echas
riskbedémningskommitté och kommitté for samhallsekonomisk analys uppmanas sedan att
utarbeta ett yttrande om begrénsningsdokumentationen (som utarbetats av Echa sjélv eller av
en medlemsstat) och att Iamna in detta yttrande till kommissionen. Echa uppmanas ocksa att
ta emot ansokningar om att bevilja, fornya eller aterkalla ett undantag fran
amnesrestriktionerna, kontrollera att de ar fullstandiga, inhamta ett yttrande fran kommittén
for samhallsekonomisk analys och vid behov fran riskbedémningskommittén samt lamna in
yttrandena till kommissionen.

6. POP-forordningen

Forslaget till andring av POP-férordningen genom omnibusforordningen vad géller
(om)fordelning av uppgifter syftar till att omfdrdela de befintliga uppgifter som
kommissionen utfor till Echa och EEA och forbattra hur dessa uppgifter utfors. Pa
kommissionens begdran forvantas Echa som en del av éversynen av bilagorna IV och V till
POP-forordningen tillhandahalla bedémningar som ligger till grund for inforandet och
andringen av koncentrationsgransvarden for &mnen som omfattas av bestdmmelser om
avfallshantering. Som en del av denna beddmning ska Echa utarbeta en rapport om
bedémningen tillsammans med forslaget om att inféra eller dndra gransvéarden for
koncentrationer, inhdmta ett yttrande fran kommittén for samhéallsekonomisk analys om
rapporten och ld&mna in yttrandet till kommissionen som underlag for d&ndringen av bilagorna

8 Europaparlamentets och radets forordning (EU) 2025/40 av den 19 december 2024 om forpackningar
och férpackningsavfall, om &ndring av férordning (EU) 2019/1020 och direktiv (EU) 2019/904 och om
upphévande av direktiv 94/62/EG (EUT L, 2025/40, 22.1.2025, ELI:
http://data.europa.eu/eli/reg/2025/40/0oj)

87 Kommissionens forslag till Europaparlamentets och radets direktiv om andring av Europaparlamentets
och radets direktiv 2011/65/EU vad galler omférdelning av vetenskapliga och tekniska uppgifter till
Europeiska kemikaliemyndigheten (COM(2023) 781 final 2023/0454 (COD).
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IV och V genom en delegerad akt. EEA forvéntas hysa kemiska évervakningsdata i miljon for
de langlivade organiska fororeningar som fortecknas i del I av bilaga I1.

7. Forordningen om medicintekniska produkter

Forslaget om andring av forordningen om medicintekniska produkter genom
omnibusforordningen vad géller (om)fordelning av uppgifter syftar till att omfordela de
befintliga uppgifter som vetenskapliga kommittén for halso- och miljérisker och nya risker
(Scheer) har utfort till Echa. Echa ska vart femte ar se 6ver riktlinjerna om hur man utfor
bedémningen av nytta/riskforhallandet vad géller forekomsten av ftalater i medicintekniska
produkter. P& kommissionens begéran ska Echa dessutom utarbeta och se dver riktlinjerna for
hur nytta/riskforhallandet ska bedémas med avseende pa forekomsten av cancerframkallande,
mutagena, reproduktionstoxiska eller hormonstérande dmnen i medicintekniska produkter.

8. Gemensam dataplattform for kemikalier och en 6vervaknings- och prognosram®

| forslaget till forordning om en gemensam dataplattform tilldelas nya uppgifter till Echa,
EEA, Efsa, EMA och EU-Osha. Echa uppmanas att inrdtta och driva den gemensamma
dataplattformen for kemikalier, inklusive databasen med standardformat och kontrollerade
ordforteckningar. Alla byraer uppmanas att gora de uppgifter om kemikalier som de innehar
tillgangliga for plattformen i lampliga format for utbyte mellan myndigheterna, att faststélla
format och kontrollerade ordforteckningar inom deras kompetensomrade sa att data enkelt kan
delas och att samarbeta med Echa och med varandra nér det galler att utveckla och driva den
gemensamma dataplattformen.

¢ Informationsplattformen for kemikalieévervakning (IPCHEM)

Forslaget till forordning om en gemensam dataplattform syftar till att omférdela den
befintliga uppgift som kommissionen har utfort till Echa och EEA. Echa ska driva IPCHEM
som en del av den gemensamma dataplattformen for kemikalier och hysa yrkesrelaterade
overvakningsdata, inklusive data om biologisk exponeringsméatning hos manniskor pa
arbetsplatsen. EEA ska samla in och hysa andra data om biologisk exponeringsmétning hos
manniskor an fran arbetsplatsstudier och ska hysa data om forekomsten i miljon och data om
inomhusluftens kvalitet. Forslaget kommer ocksa att formalisera Echas, Efsas, EEA:s, EMA:s
och EU-Oshas uppgift att tillhandahalla tillgangliga kemiska 6vervakningsuppgifter till Echa
for integrering i IPCHEM.

o Datakatalog dver referensvarden

| forslaget till forordning om en gemensam dataplattform tilldelas en ny uppgift till Echa,
EEA, Efsa, EMA och EU-Osha. Echa uppmanas att upprétta, driva och fora in uppgifter i en
datakatalog over referensvarden med vetenskapliga och lagstadgade referensvarden och att
sammanstdlla de lagstadgade referensvardena i den. Efsa, EEA, EMA och EU-Osha &r
skyldiga att samarbeta med Echa om driften av databasen och tillhandahalla de vetenskapliga
referensvarden som de hérleder fran sitt arbete till Echa.

¢ Information om regleringsférfaranden for kemikalier

8 Kommissionens forslag till Europaparlamentets och radets forordning om upprattande av en gemensam
dataplattform for kemikalier, om faststidllande av regler som sékerstaller att informationen i
dataplattformen ar sokbar, tillganglig, kompatibel och ateranvandbar och om upprattande av en
dvervaknings- och prognosram fér kemikalier (COM(2023) 779 final 2023/0453(COD)).
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Forslaget till férordning om en gemensam dataplattform syftar till att formalisera och utdka
den uppgift som Echa redan utfor med samordningsverktyget for offentliga verksamheter
((P)ACT). Echa ska fortsatta att driva (P)ACT och utvidga det till att omfatta all relevant
kemikalielagstiftning.

¢ Information om forpliktelser enligt unionsakter om kemikalier

Forslaget till forordning om en gemensam dataplattform syftar till att formalisera och utdka
den Dbefintliga uppgift som Echa redan utfér med sokverktyget for EU:s
kemikalielagstiftning (EUCLEF). Echa maste fortsatta att driva EUCLEF och utvidga det till
att omfatta alla relevanta réattsakter om kemikalier.

e Databas med data om miljomassig hallbarhet

Forslaget till forordning om en gemensam dataplattform tilldelar Echa en ny uppgift. Echa
ska uppratta och driva en databas med data om kemikaliers miljoméassiga hallbarhet. Echa,
EEA, Efsa, EMA och EU-Osha ska gora alla uppgifter om miljohallbarhet som de hyser eller
innehar tillgangliga for Echa. Byraerna maste ocksa tillhandahalla det tekniska samarbete som
kravs till Echa for att gdra det mojligt att integrera uppgifterna i den gemensamma
dataplattformen for kemikalier.

e Mekanism for datagenerering

Forslaget till forordning om en gemensam dataplattform tilldelar Echa och Efsa en ny
uppgift. Echa har mojlighet att bestdlla studier till stéd fér genomférandet av
kemikalielagstiftningen och att bidra till stodet, utvarderingen eller utarbetandet av EU:s
kemikaliepolitik. Echa kan gora detta antingen pa eget initiativ eller pa begdran av
kommissionen. Forfarandet kompletterar Efsas befintliga forfarande enligt artikel 32 i den
allménna livsmedelslagstiftningen, och Echa och Efsa bor samarbeta for att utforma och
bestélla studierna inom ramen for bada férfarandena.

¢ Mekanism for anmalan av studier och databas éver anmalningar av studier

Forslaget till forordning om en gemensam dataplattform tilldelar Echa en ny uppgift. Echa
ska upprétta en databas med anmaélda studier for studier utanfor livsmedelssektorn (dvs. for
studier som inte redan omfattas av anmalningsskyldigheten i artikel 32b i den allménna
livsmedelslagstiftningen och som anmélts till Efsa). Echa och Efsa &r skyldiga att samarbeta
for att sakerstalla att respektive system &r kompatibla.

e System for tidig varning och atgarder for nya kemiska risker och ram med
indikatorer

| forslaget till férordning om en gemensam dataplattform tilldelas en ny uppgift om ett
system for tidig varning och atgarder till EEA, Echa, Efsa, EMA och EU-Osha. Det foreslas
ocksa att man formaliserar den uppgift om en ram for indikatorer som EEA och Echa redan
utfor. For systemet for tidig varning ar EEA skyldigt att arligen sammanstélla och samla in de
tidiga varningssignalerna i en rapport som ska ldggas fram for medlemsstaternas myndigheter,
de relevanta EU-byraerna och kommissionen, som kommer att 6vervaga om det behovs nagra
regleringsatgarder. Echa, Efsa, EMA och EU-Osha é&r skyldiga att samarbeta med EEA och
tillhandahalla tidiga varningssignaler fran sina ansvarsomraden. Nar det géller ramen med
indikatorer maste EEA och Echa driva och fora in uppgifter i ramen med indikatorer for
kemikaliepolitiken.

e Observationsorgan for specifika kemikalier som skulle kunna innebdra nya kemiska
risker
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| forslaget till forordning om upprattande av en gemensam dataplattform foreslas att den
uppgift som Echa redan utfor ska formaliseras och utfkas. Echa ska fortsétta att driva det
befintliga observatoriet for nanomaterial och utvidga dess tillampningsomrade till att omfatta
kemikalier och material med en potentiellt ny risk.

9. Direktivet om uttjanta fordon®

Genom forslaget till oversyn av direktivet om uttjanta fordon omfordelas en befintlig
uppgift till Echa. Echas kommitté for samhallsekonomisk bedémning ska tillhandahalla
bedémningar som ligger till grund for oversynen av undantag fran den befintliga
begransningen av bly, kvicksilver, kadmium eller sexvart krom. Echa ska ocksa tillhandahalla
beddmningar som ligger till grund for begransningen av farliga &mnen i uttjanta fordon som
en del av Reach-processen. En sadan begransning kommer att omfattas av Reach och kommer
darfor att vara beroende av den befintliga Reach-uppgiften.

10. Forordningen om leksakers sakerhet®

| forslaget till ny forordning om leksakers sakerhet omfordelas befintliga uppgifter till Echa
och en del av dem utbkas. Echas riskbedomningskommitté och kommitte for
samhallsekonomisk analys ar skyldiga att tillhandahalla bedémningar for att bevilja undantag
for anvandning av @mnen som omfattas av allmanna forbud i leksaker. Dessutom kan Echa
uppmanas att tillhandahalla bedémningar som ligger till grund for faststallande eller
forstarkning av kemiska gransvérden i leksaker, &ndring av gransvarden for tungmetaller i
leksaker och dandringar av forteckningarna Over allergiframkallande doftdmnen som ar
forbjudna i leksaker eller som maste anges om de forekommer i leksaker.

11. Forordningen om granséverskridande hot mot manniskors hélsa®

Forordningen syftar till att starka samordningen och samarbetet for en effektivare hantering
av allvarliga gransoverskridande halsohot pa bade EU- och medlemsstatsniva genom

en forstarkning av forebyggande atgarder, beredskap och insatsplanering,

en forstarkning av den epidemiologiska 6vervakningen och monitoreringen,

en forbéattring av datarapporteringen, och

en forstarkning av EU:s insatser.

Echa bidrar till uppgifterna enligt férordningen tillsammans med Europeiska centrumet for
forebyggande och kontroll av sjukdomar (ECDC), Europeiska ldkemedelsmyndigheten
(EMA), Europeiska myndigheten for livsmedelssakerhet (Efsa), Europeiska miljobyran
(EEA), Europeiska unionens narkotikamyndighet (EUDA) och Europeiska unionens byra for
samarbete inom brottsbekdmpning (Europol). | denna férordning foreslas att foljande
ytterligare uppgifter tilldelas till eller formaliseras for kemikaliemyndigheten:

1. Vetenskapliga yttranden om yrkeshygieniska gransvarden (OEL)

89 Forslag till Europaparlamentets och radets forordning om cirkularitetskrav for fordonskonstruktion och
hantering av uttjdnta fordon, om andring av forordningarna (EU) 2018/858 och 2019/1020 och om
upphévande av direktiven 2000/53/EG och 2005/64/EG, COM(2023) 451 final.

%0 Forslag till Europaparlamentets och radets forordning om leksakers sakerhet och om upphévande av
direktiv 2009/48/EG (COM(2023) 462 final).
o Europaparlamentets och radets férordning (EU) 2022/2371 av den 23 november 2022 om allvarliga

gransoverskridande hot mot méanniskors hélsa och om upphadvande av beslut nr 1082/2013/EU (EUT
L 314, 6.12.2022, s. 26, ELI: http://data.europa.eu/eli/reg/2022/2371/0j).
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Detta forslag till Echa-forordningen syftar till att i Echas mandat integrera en befintlig
uppgift som kemikaliemyndigheten har utfort i enlighet med ett ad hoc-avtal med
kommissionen. Echa och dess riskbeddmningskommitté kommer att ges ett rattsligt mandat
att avge yttranden om yrkeshygieniska gransvarden till stod for direktivet om exponering for
carcinogener eller mutagena eller reproduktionstoxiska dmnen i arbetet®, direktivet om
kemiska agenser®® och asbestdirektivet®,

2. Deltagande av SEAC i genomforandet av férordningen om biocidprodukter

Detta forslag till Echas grundférordning ger SEAC en ny uppgift. Det foreskriver att
kommittén ska bidra till arbetet i kommittén for biocidprodukter nér det géller analysen av
undantagskriterier som mojliggdr godk&nnandet av verksamma &mnen som uppfyller
uteslutningskriterierna, inbegripet samhéallsekonomiska dvervaganden.

3. Europeiska partnerskapet for riskbeddmning av kemikalier (PARC)

PARC ar ett sjudrigt partnerskap som finansieras av Horisont Europa och som inleddes i maj
2022, och som syftar till att framja forskning, dela kunskap och forbattra fardigheterna nér det
galler kemisk riskbeddmning. Echa tog pa sig en ny uppgift om att tillhandahalla data och
stod till projektet for att sakerstalla maximala kopplingar till och fordelar for de lagstadgade
riskbedémningarna av kemikalier. De foreslagna bestdmmelserna formaliserar Echas
deltagande i forskning som finansieras genom EU-programmen.

4. Vetenskapliga kommittén for konsumentsakerhet

Detta forslag om Echa-férordning syftar till att i Echas mandat integrera en ny uppgift som
tidigare utfordes av kommissionens generaldirektorat for hélsa och livsmedelssékerhet.
Vetenskapliga  kommittén  for  konsumentsékerhet inrdttades 2015 genom  ett
kommissionsbeslut® och ansvarade for olika halso- och sikerhetsrelaterade riskbedémningar.
Inom ramen fér Echa kommer dock vetenskapliga kommittén for konsumentsékerhet att
ansvara for de vetenskapliga yttrandena och radgivningen om sakerheten hos d&mnen som
anvands i kosmetiska produkter.

92 Europaparlamentets och radets direktiv 2004/37/EG av den 29 april 2004 om skydd for arbetstagare
mot risker vid exponering for carcinogener eller mutagena amnen i arbetet (sjatte sardirektivet enligt
artikel 16.1 i radets direktiv 89/391/EEG) (EUT L 158, 30.4.2004, s.50, ELI:
http://data.europa.eu/eli/dir/2004/37/0j).

% Radets direktiv 98/24/EG av den 7 april 1998 om skydd av arbetstagares halsa och sakerhet mot risker

som har samband med kemiska agenser i arbetet (fjortonde sérdirektivet enligt artikel 16.1 i direktiv
89/391/EEG) (EGT L 131, 5.5.1998, s. 11, ELI: http://data.europa.eu/eli/dir/1998/24/0j).

o Europaparlamentets och radets direktiv 2009/148/EG av den 30 november 2009 om skydd for
arbetstagare mot risker vid exponering for asbest i arbetet (EUT L 330, 16.12.2009, s. 28, ELI:
http://data.europa.eu/eli/dir/2009/148/0j).

% Kommissionens beslut (EU) 2024/1514 av den 7 augusti 2015 om inrdttande av vetenskapliga
kommittéer for folkhdlsa, konsumentsdkerhet och milj6, EUT L, 2024/1514, 31.5.2024, ELI:
http://data.europa.eu/eli/dec/2024/1514/oj.
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Bilaga 2 — Aktuell utformning av och férvantad ytterligare arbetsbelastning for RAC
och SEAC

Tabellen nedan visar utvecklingen av ordinarie ledamoter i RAC och SEAC under de senaste
aren. For narvarande har RAC endast hélften av de ledaméter den bor ha, eftersom
medlemsstaternas nomineringar har minskat och vissa medlemsstater inte har nominerat nagra
ledamoter alls till RAC och SEAC.

Antal ordinarie ledamoter

60 60 = maximal kapacitet

50

0 ‘| l| “ '| ‘| ‘| ‘| n I‘ l‘ |‘ “ ‘| || l| l| “

2008 2009 2010 2011 2012 2013 2014 2015 2016 2017 2018 2019 2020 2021 2022 2023 2024

N
o

3

o

2

o

1

o

B SEAC ERAC

Antalet yttranden fran RAC per ar efter (om)fordelningen av uppgifter forvantas cka med
72 % jamfort med i dag. Det bor noteras att den storsta 6kningen forvantas harrora fran
skyldigheterna enligt dricksvattendirektivet (50-150 yttranden) och CLP-férordningen (13,5
yttranden i genomsnitt). Aterstoden av lagstiftningen forvéntas sta for i genomsnitt 16,5
yttranden per ar. Okningen av antalet yttranden frdn SEAC ar mattlig. Dessa uppskattningar
visar hur manga yttranden som RAC ska avge.

35

SV



SV

180

160

140

120

100

80

60

40

20

0

Total output fér SEAC och RAC

2008 2009 2010 2011 2012 2013 2014 2015 2016 2017 2018 2019 2020 2021 2022 2023 2024

SEAC Totalt ==@==RAC Totalt

Kélla: Europeiska kemikaliemyndigheten.

Tabellen nedan ger en Gversikt 6ver de nya uppgifter som paverkar det arbete som utfors av
RAC och SEAC. Dessa uppgifter foljer av lagstiftning som nyligen har tratt i kraft, nya

forslag till sektorslagstiftning och denna foérordning:

Forvantad inverkan

Ant | Géllande : A o
.. : Uppgifter pa kommitténs
al i forfattningar arbetsborda
e Uppratta och uppratthalla RAC:
fyra positiva EU- 20-100 yttranden/ar
forteckningar éver amnen och
sammansattningar som ar
1 Dricksvattendirektiv godkénda for anvandning vid
et( 2020/2184) tillverkningen av organiska,
cementhaltiga, metalliska och
oorganiska material som ar i
kontakt med dricksvatten
Forordningen  om e Beddmning som ligger till RAC: 1 yttrande/ar
2 | batterier grund for begransningen av i SEAC: 1 yttrande/ar
(2023/1542/EU) farliga &mnen i batterier
Foreslagna Forvantad inverkan
Ant i andringar av Uppaift pa kommitténs
al i unionslagstiftninge PpaITter arbetsborda
n
3 Andringar av e Analysera kemiska

ramdirektivet for

overvakningsdata fran yt- och

RAC: 5 yttranden/ar
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: vatten (2000/60/EG),
: direktivet om
: miljokvalitetsnormer
. (2008/105/EG) och

: grundvattendirektive
: t (2006/118/EG)

: (foérslag)

grundvatten (fran
overvakningen av @mnen pa
”bevakningslistan”)
Bedomningar som ligger till
grund for &ndringen av
forteckningen Over
prioriterade &mnen och
harledningen av
miljokvalitetsnormer, dven
for fororenande &mnen som
ar specifika for
avrinningsomraden
Bedomningar som ligger till
grund for 6versynen av
bilagorna I och I till
grundvattendirektivet
Tekniskt och vetenskapligt
arbete rérande dndringen av
“bevakningslistorna” for yt-
och grundvatten (enligt
direktivet om
miljokvalitetsnormer och
grundvattendirektivet) och
samordning av
”bevakningslistorna”,
inbegripet med forteckningen
enligt dricksvattendirektivet
Identifiera lampliga
analysmetoder vid behov

SEAC: 5

yttranden/ar

. Andring av  CLP-
: forordningen

Bedomningar av
dokumentationen for
harmoniserade

RAC: 0 yttranden/ar

(1272/2008) klassificeringar som

 (forslag) utarbetats pd kommissionens

vagnar

: Beddmningar som ligger till i RAC: 0 yttrande/ar

. Andring - grund for begrénsningar av i SEAC: 0 yttrande/ar

: direktivet om amnen i forpackningar med :
. . forpackningar  och hjalp av Reach-

: forpackningsavfall begrénsningsprocessen

| (94/62/EG) Utfora en undersokning av

halter av kemikalier i

. (forslag)

forpackningar

. Andring av RoHS-
6 | direktivet
| (2011/65/EU)

Beddmningar som ligger till
grund for begransningar av
farliga @mnen i elektrisk och
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T Rndringav POP-
: forordningen
: (2019/1021) genom

: (forslag)

(EV)

elektronisk utrustning

Granskning av ansékningar
om undantag fran
begransningarna

Tekniskt bistand vid
oversynen av bilagorna IV
och V (av Echa)

SEAC: 30
yttranden/ar
SEAC: 2"
yttranden/ar

7 forordningen om
: (om)fordelning  av
| uppgifter till
................ A Tl S
Begransning av farliga amnen i RAC: 0 yttrande/ar
P _ i uttjanta fordon genom SEAC: 2,2
. Forslag till Reach-processen yttrande/ar
;for_ordnlng om Bedomningar som ligger till
8 i uttjanta fordon € ) g 99
. (2000/53/EG) grund for oYersynep av.
(forslag) undantag fran _begransnlngen
av bly, kvicksilver, kadmium
eller sexvért krom 5
Bedomning som ligger till RAC: 6 yttranden/ar
grund for kemiska SEAC: 6 :
gransvarden i leksaker for yttranden/ar :
barn
: Beddémning som ligger till
Férslag till grund for faststallandet av
 forordning om gransvérden for tungmetaller
leksakers  sdkerhet Beddémning som ligger till
9 : och om upphavande grund for &ndringar av
:av  direktivet om forteckningarna over
: leksakers  sakerhet allergiframkallande
: (2009/48/EG) doftamnen som ar forbjudna i
. (férslag) leksaker
Beddmning som ligger till
grund for ett undantag for
anvandning av amnen som &r
forbjudna enligt allménna
forbud i leksaker :
Ant ) : Fbr\iéntad ir_1vgrkan
al Detta forslag Uppgifter pa kommulttens =
arbetsborda
Vetenskapliga Beddémningar som ligger till : RAC: o Fem |
10 | Yttranden om grund for faststallandet av yttranden/ar, ~ men :
yrkeshygieniska : EU:s yrkeshygieniska detta é&r en befintlig :
gransvarden gransvarden (fem uppgift. '
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yttranden/ar) till stod for
direktivet om carcinogener
och mutagena &mnen
(2004/37/EG), direktivet om
kemiska agenser (98/24/EG)
och direktivet om asbest i
arbetet (2009/148/EG)

Bidrag fran SEAC till arbetet

SEAC: 5 bidrag/ar

Deltagande av : SR
SEAC i 1 kommittén for
11 i genomférandet av biocidprodukter med
forordningen om bedomning av verksamma
biocidprodukter dmnen
Summa RAC: 116
SEAC: 52
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2025/0207 (COD)
Forslag till
EUROPAPARLAMENTETS OCH RADETS FORORDNING

om Europeiska kemikaliemyndigheten och om andring av férordningarna (EG)
nr 1907/2006, (EU) nr 528/2012, (EU) nr 649/2012 och (EU) 2019/1021

(Text av betydelse for EES)

EUROPAPARLAMENTET OCH EUROPEISKA UNIONENS RAD HAR ANTAGIT
DENNA FORORDNING

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

efter Gversdndande av utkastet till lagstiftningsakt till de nationella parlamenten,

med beaktande av Europeiska ekonomiska och sociala kommitténs yttrande®,

med beaktande av Regionkommitténs yttrande®’,

i enlighet med det ordinarie lagstiftningsforfarandet, och

av foljande skal:

(1)  Europeiska kemikaliemyndigheten (kemikaliemyndigheten) inrdttades genom artikel
75.1 i forordning (EG) nr 1907/2006% som central enhet for att sikerstilla en effektiv
forvaltning av de tekniska, vetenskapliga och administrativa aspekterna av den
forordningen och deras enhetlighet pa unionsniva, efter resultaten av en
genomforbarhetsstudie som drog slutsatsen att en oberoende central enhet erbjéd ett
antal langsiktiga fordelar jamfort med andra alternativ.

(2)  Kemikaliemyndighetens struktur inrattades med beaktande av erfarenheter fran
liknande unionsbyraer, samtidigt som den anpassades till de sarskilda behoven i
forordning (EG) nr 1907/2006. Den bestar av en styrelse, en verkstéllande direktor, en
riskbeddmningskommitté (RAC), en kommitté for samhéllsekonomisk analys (SEAC),
en medlemsstatskommitté, ett forum for informationsutbyte om genomférande
(forumet), ett sekretariat och en Overklagandenamnd. | och med antagandet av

% EUTC,,s..
o7 EUTC,,s..
%8 Europaparlamentets och radets férordning (EG) nr 1907/2006 av den 18 december 2006 om

registrering, utvérdering, godkannande och begrénsning av kemikalier (Reach), inrattande av en
europeisk kemikaliemyndighet, andring av direktiv 1999/45/EG och upphévande 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, ELI: http://data.europa.eu/eli/reg/2006/1907/0j).
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(3)

(4)

()

(6)

forordning (EU) nr 528/2012% inrattades kommittén for biocidprodukter inom ramen
for kemikaliemyndigheten.

Kemikaliemyndigheten och dess organ har deltagit i varje skede av genomférandet av
forordning (EG) nr 1907/2006 och har tillhandahallit tekniska och vetenskapliga
beddmningar, yttranden, vagledning och verktyg for kommissionen, medlemsstaterna
och ansvariga inom ramen for registrering och utvdrdering av amnen samt for
begransningar och godkannanden. Kemikaliemyndigheten har ocksa spelat en viktig
roll nér det galler att samordna kommunikationen kring férordning (EG) nr 1907/2006
och har gett administrativt stod till kommissionen, nationella behériga myndigheter
och ansvariga.

Sedan den inrattades enligt férordning (EG) nr 1907/2006 har kemikaliemyndigheten
och dess kommittéer fatt ytterligare uppgifter och ansvarsomraden genom annan
unionslagstiftning, t.ex. pd omradena kemikalier, produktsakerhet och miljopolitik.
Kemikaliemyndigheten bor utfora de uppgifter som den tilldelats, bade enligt denna
forordning och enligt sektorsspecifik unionslagstiftning. For 6ppenhetens skull och for
att ge en enhetlig overblick 6ver kemikaliemyndighetens ansvar enligt den
sektorsspecifika unionslagstiftningen bér denna lagstiftning fortecknas i bilaga | till
denna forordning.

I strategin “ett #mne, en beddmning”, som ingar i den europeiska grona given!®,

efterlyses Oppnare och enklare processer for kemikaliesékerhetsbedémningar for att
minska bordan for berorda parter, paskynda beslutsfattandet samt 6ka konsekvensen,
samstammigheten och forutsagbarheten. | kemikaliestrategin  for hallbarhet
(kemikaliestrategin)'®* anges darfor att en del av det vetenskapliga och tekniska arbete
om kemikalier som utférs pa unionsniva till stod for unionslagstiftningen maste
aterforas till de lampligaste byraerna genom riktade dndringar av den befintliga
relevanta kemikalielagstiftningen ndr denna revideras och genom lagstiftningspaketet
om “ett &mne, en bedomning”1%. | kemikaliestrategin tillkidnnagavs ocksé ett forslag
fran kommissionen om att stirka kemikaliemyndighetens styrning och oka
hallbarheten i dess finansieringsmodell.

Kemikaliemyndigheten inrdttades innan godk&nnandet av Europaparlamentets,
Europeiska unionens rads och Europeiska kommissionens gemensamma ansats om
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Europaparlamentets och radets forordning (EU) nr 528/2012 av den 22 maj 2012 om tillhandahéllande
pd marknaden och anvdndning av biocidprodukter (EUT L 167, 27.6.2012, s.1,
ELI: http://data.europa.eu/eli/req/2012/528/0j).

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

Meddelande fran kommissionen till Europaparlamentet, radet, Europeiska ekonomiska och sociala
kommittén samt Regionkommittén, Kemikaliestrategi for hallbarhet — P& vag mot en giftfri miljo
(COM(2020) 667 final).

Europaparlamentets och radets forordning (EU) XXXX/XXX om éandring av Europaparlamentets och
radets forordningar (EG) nr 178/2002, (EG) nr 401/2009, (EU) 2017/745 och (EU) 2019/1021 vad
géller omférdelning av vetenskapliga och tekniska uppgifter och forbattring av samarbetet mellan
unionens byréer pa kemikalieomréadet, Europaparlamentets och réadets direktiv (EU) XXXX/XXX om
andring av Europaparlamentets och radets direktiv 2011/65/EU vad galler omfordelning av
vetenskapliga och tekniska uppgifter till Europeiska kemikaliemyndigheten, samt Europaparlamentets
och radets forordning (EU) XXX/XXX om upprattande av en gemensam dataplattform for kemikalier,
om faststéllande av regler som sékerstéller att informationen i dataplattformen &r sokbar, tillganglig,
kompatibel och ateranvandbar och om upprattande av en 6vervaknings- och prognosram for kemikalier.
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decentraliserade byrder’®® (den gemensamma ansatsen), som inforde en omfattande
uppsattning végledande principer for att géra EU:s decentraliserade byraer mer
enhetliga, effektiva och ansvarsskyldiga.

Mot denna bakgrund bor kemikaliemyndigheten styras av en enda forordning for att i
en enda réattsakt tdcka kemikaliemyndighetens utdkade uppgifter och deltagande i
genomforandet av flera rattsakter, och for att sdkerstilla en effektiv och hallbar
styrning for kemikaliemyndigheten, med beaktande av principerna i den gemensamma
ansatsen. Denna forordning bor darfor ersdtta bestdmmelserna i forordning (EG)
nr1907/2006 om  kemikaliemyndigheten. Kemikaliemyndigheten inréttades
ursprungligen genom artikel 75.1 i forordning (EG) nr 1907/2006. Detta inrattande bor
inte paverkas av denna forordning.

Kemikaliemyndigheten har sitt sate i Helsingfors i Finland i enlighet med beslutet
antaget i samforstand mellan medlemsstaternas foretradare, forsamlade pa stats- eller
regeringschefsniva av den 13 december 2003 (2004/97/EG, Euratom)!4, Det beslutet
bor aterspeglas i enlighet darmed i den har férordningen.

Kemikaliemyndigheten bor fortsatt bidra till genomforandet och verkstalligheten av
unionslagstiftning och unionspolitiska atgarder som ror faror och risker med samt en
saker anvandning av kemiska amnen i syfte att uppnda en hdg skyddsniva for
maéanniskors halsa och miljon, en effektivt fungerande inre marknad och enhetlighet
och konsekvens i kemikaliehanteringen i hela unionen, samtidigt som
konkurrenskraften och innovationen starks, med beaktande av sma och medelstora
foretags sérskilda behov, och alternativ till djurforsok framjas.

Kemikaliemyndigheten bor sarskilt tillhandahalla tekniskt och vetenskapligt stod,
végledning och verktyg for att underlatta utveckling, genomforande och verkstéllighet
av unionens lagstiftning och politiska atgarder rérande kemikalier och for att forbattra
samarbetet inom unionen, mellan medlemsstaterna och pa internationell niva.
Kemikaliemyndigheten bor ocksa sakerstalla att relevant, tillforlitlig och objektiv
information om kemikalier finns tillgdnglig for allménheten, och bor samarbeta med
berérda aktorer samt med andra unionsbyrder och medlemsstaternas behoriga
myndigheter.

Kemikaliemyndighetens struktur bor vara lamplig for dess uppgifter och bor ta héansyn
till erfarenheterna fran kemikaliemyndighetens verksamhet och resultat sedan den
inrattades. Det dr viktigt att sékerstéalla att kemikaliemyndigheten &r utrustad sa att den
kan utfora sina uppgifter med hog vetenskaplig och teknisk kapacitet for att sakerstalla
hogsta mojliga kvalitet. Eftersom fortroendet for kemikaliemyndigheten fran unionens
institutioner, medlemsstaterna, allménheten och berérda parter &r av avgorande
betydelse bor den utfora sina uppgifter pa ett 6ppet och effektivt stt.

Av effektivitetsskal bor personalen vid kemikaliemyndighetens sekretariat kunna
utfora tekniska och administrativa uppgifter till stod foér RAC, SEAC,
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Europaparlamentets, Europeiska unionens rads och Europeiska kommissionens gemensamma uttalande
och gemensamma ansats om decentraliserade byraer, 2012,

2004/97/EG, Euratom: Beslut antaget i samforstand mellan medlemsstaternas foretradare, forsamlade
pa stats- eller regeringschefsniva av den 13 december 2003 om lokaliseringen av séitena for vissa av
Europeiska unionens myndigheter och byrder (EUT L 29, 3.2.2004, s.15, ELI:
http://data.europa.eu/eli/dec/2004/97(1)/0j).
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medlemsstatskommittén, vetenskapliga kommittén for  konsumentsikerhet!%,
kommittén for biocidprodukter (gemensamt kallade kommittéerna) och forumet.

Kemikaliemyndighetens styrelse bor ha de befogenheter som ar nédvandiga, sérskilt
for att utse den verkstallande direktoren samt ledaméterna av RAC, SEAC och
overklagandenamnden, och for att anta den  konsoliderade arliga
verksamhetsrapporten, programplaneringsdokumentet, den arliga budgeten och de
finansiella regler som é&r tillimpliga pa kemikaliemyndigheten. Kommissionen,
Europaparlamentet och medlemsstaterna bor vara foretradda i styrelsen for att effektivt
kunna utdva tillsyn 6ver den. For dppenhetens skull bor kommissionen utse berérda
parter utan rostrétt till styrelsen.

Kemikaliemyndigheten bor ledas av en verkstallande direktor som bistas av en eller
flera direktorer eller avdelningschefer for att sikerstélla ett effektivt genomforande av
kemikaliemyndighetens uppgifter pa ett oberoende sétt.

For att forse kommissionen med grundliga vetenskapliga beddémningar bor RAC,
SEAC, kommitten for biocidprodukter och vetenskapliga kommittén for
konsumentsakerhet fortsatta att avge vetenskapliga yttranden i enlighet med den
relevanta unionslagstiftningen om tilldelning av uppgifter till kemikaliemyndigheten
eller dess relevanta kommittéer.

RAC har lamnat vetenskapliga yttranden om utvarderingar av yrkeshygieniska
gransvérden och andra aspekter som &r relevanta for exponering for farliga kemikalier
i arbetet, sdsom biologiska gransvarden for farliga kemikalier inom ramen for artikel 3
i rédets direktiv 98/24/EG%, artiklarna 16, 16a och 18a i Europaparlamentets och
radets direktiv 2004/37/EG?” samt artiklarna 18c och 22a i Europaparlamentets och
radets direktiv 2009/148/EG!%®, pa grundval av ett tidigare ad hoc-avtal mellan
kommissionen och kemikaliemyndigheten. Eftersom denna uppgift har blivit
strukturell och for att konsolidera denna praxis bor det i denna forordning faststéllas
att RAC bor avge sadana yttranden pa begaran av kommissionen. Dessutom bér RAC
pa begaran av kommissionen avge vetenskapliga yttranden om alla andra fragor som
ror faror och risker med samt en séker anvandning av kemiska @mnen, som sadana, i
blandningar eller i varor enligt definitionen i artikel 3.1, 3.2 och 3.3 i férordning (EG)
nr 1907/2006.

Vetenskapliga kommittén for konsumentsakerhet, som inréttades den 7 augusti 2015
genom beslut (EU) 2024/1514, spelar en central roll i den vetenskapliga beddmningen
av sékerheten hos d@mnen och blandningar som anvénds i kosmetiska produkter i
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Vetenskapliga kommittén for konsumentsdkerhet inrdttades genom kommissionens beslut
(EV) 2024/1514 av den 7 augusti 2015 om inrattande av vetenskapliga kommittéer for folkhélsa,
konsumentsakerhet och miljo, EUT L, 2024/1514, 31.5.2024, ELI:
http://data.europa.eu/eli/dec/2024/1514/oj.

Radets direktiv 98/24/EG av den 7 april 1998 om skydd av arbetstagares halsa och sakerhet mot risker
som har samband med kemiska agenser i arbetet (fjortonde sérdirektivet enligt artikel 16.1 i direktiv
89/391/EEG) (EGT L 131, 5.5.1998, s. 11, ELLI: http://data.europa.eu/eli/dir/1998/24/0j).
Europaparlamentets och radets direktiv 2004/37/EG av den 29 april 2004 om skydd for arbetstagare
mot risker vid exponering for carcinogener eller mutagena eller reproduktionstoxiska &mnen i arbetet
(sjatte sardirektivet enligt artikel 16.1 i radets direktiv 89/391/EEG) (EUT L 158, 30.4.2004, s. 50, ELI:
http://data.europa.eu/eli/dir/2004/37/0j).

Europaparlamentets och radets direktiv 2009/148/EG av den 30 november 2009 om skydd for
arbetstagare mot risker vid exponering for asbest i arbetet (EUT L 330, 16.12.2009, s. 28, ELI:
http://data.europa.eu/eli/dir/2009/148/0j).
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enlighet med Europaparlamentets och radets forordning (EG) nr 1223/2009'%. Aven
om  vetenskapliga ~ kommittén  for  konsumentsdkerhet  bor  ingd i
kemikaliemyndighetens administrativa struktur som en av dess kommittéer &r det
viktigt att den behaller sina séardrag, vilka skiljer sig fran de andra kommittéernas inom
kemikaliemyndigheten. Dessa omfattar i synnerhet ett dppet experturvalsforfarande,
ett oberoende fran kemikaliemyndighetens Ovriga kommittéer och en femarig
mandatperiod for kommitténs ledamaéter, som ar grundlaggande for att bibehalla dess
sakkunskap.

Styrelsen bor anta arbetsordningen for RAC, SEAC, medlemsstatskommittén,
kommittén for biocidprodukter och vetenskapliga kommittén for konsumentsakerhet,
inklusive arbetsordningarna for kommittéernas arbetsgrupper. FoOr att ge
kommissionen mojlighet att utdva sin tillsyn bor kommissionens foretradare i styrelsen
godkanna arbetsordningarna utan att dventyra kommittéernas och deras arbetsgruppers
oberoende.

Yttrandena fran RAC och SEAC bor baseras pa en sa bred vetenskaplig och teknisk
expertkunskap som mojligt som finns att tillga inom unionen. | detta syfte bor varje
medlemsstat utse tva ledamoter till RAC respektive SEAC och bor ha ratt att utse upp
till tva ytterligare ledamoter. RAC, SEAC, kommittén fér biocidprodukter och
vetenskapliga kommittén for konsumentsékerhet bor ha mojlighet att adjungera
ledamater och att forlita sig pa experters tjanster, med beaktande av arbetsbdrdan, den
typ av expertkunskap som behovs och tillgangen till ekonomiska resurser.

Genom medlemsstatskommittén bor kemikaliemyndigheten strava efter att na en
overenskommelse mellan medlemsstaternas myndigheter om sarskilda fragor som
omfattas av forordning (EG) nr1907/2006 och som krdver ett harmoniserat
tillvagagangssatt.

Kemikaliemyndigheten bor fortsatt erbjuda ett forum for medlemsstaternas utbyte av
information och for att samordna deras atgarder nar det galler att kontrollera att
kemikalielagstiftningen foljs. For att sakerstalla att riskhanteringsatgarderna kan
verkstallas korrekt bor forumet ge rad om huruvida sadana atgarder kan verkstallas om
detta foreskrivs i unionslagstiftningen.

Det ar nddvéndigt att sakerstalla att vissa beslut som fattas av kemikaliemyndigheten
kan Overklagas till kemikaliemyndighetens overklagandenamnd.
Overklagandenamnden, som ursprungligen inrattades genom férordning (EG)
nr 1907/2006, bor darfor beddoma Overklaganden av de av kemikaliemyndighetens
beslut for vilka en rétt att Overklaga har inréttats i enlighet med den relevanta
unionslagstiftning som tilldelar kemikaliemyndigheten uppgifter.
Overklagandenamnden bor fortsatt bitradas av kansliet, i enlighet med artikel 5.1 i
kommissionens forordning (EG) nr 771/2008°,

Kemikaliemyndigheten bor ha mojlighet att utfora alla uppgifter som den tilldelas. For
att garantera kemikaliemyndighetens fullstandiga oberoende och sjélvstandighet samt
dess ekonomiska hallbarhet bor den beviljas en egen budget, som framst finansieras
genom ett bidrag fran unionen, avgifter som betalas av ansvariga och frivilliga bidrag
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Europaparlamentets och radets férordning (EG) nr 1223/2009 av den 30 november 2009 om kosmetiska
produkter (EUT L 342, 22.12.2009, s. 59, ELI: http://data.europa.eu/eli/req/2009/1223/0j).
Kommissionens férordning (EG) nr 771/2008 av den 1 augusti 2008 om faststillande av en
organisationsordning och en arbetsordning for Europeiska kemikaliemyndighetens éverklagandendmnd
(EUT L 206, 2.8.2008, s. 5, ELI: http://data.europa.eu/eli/reg/2008/771/0j)
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fran medlemsstaterna. Eventuella ekonomiska bidrag till kemikaliemyndigheten fran
medlemsstater, tredjelander eller andra enheter eller personer far inte aventyra dess
sjalvstandighet och opartiskhet. Unionens budgetforfarande bor gélla for unionens
bidrag och for alla andra anslag fran unionens allménna budget, medan revisionen av
rakenskaperna bor utféras av Europeiska revisionsratten.

Den finansiella och administrativa ram inom vilken kemikaliemyndigheten verkar &r
mer komplicerad an for andra unionsbyréaer*!!, eftersom kemikaliemyndigheten delvis
finansieras genom avgifter for sin verksamhet enligt férordning (EG) nr 1907/2006,
Europaparlamentets och radets forordning (EG) nr 1272/2008*2 och férordning (EU)
nr528/2012, och eftersom den for ndrvarande har tre separata budgetar enligt
forordning (EG) nr 1907/2006, enligt forordning (EU) nr528/2012, och enligt
Europaparlamentets och radets forordningar (EU) nr 649/2012!% och (EU)
2019/1021, For att forenkla kemikaliemyndighetens finansieringsmodell bor kravet
pa separat behandling av budgetar enligt férordning (EU) nr 528/2012, férordning
(EU) nr 649/2012 och férordning (EU) 2019/1021 avskaffas genom att de relevanta
bestaimmelserna i de férordningarna stryks, sa att kemikaliemyndigheten far ett
enhetligt arligt bidrag frdn unionens budget. Detta kommer att ge
kemikaliemyndigheten storre flexibilitet nar det géller att hantera fluktuationer i
arbetsbordan och kommer att svara mot revisionsrattens rekommendationer och malen
i kemikaliestrategin om att ©6ka hallbarheten i kemikaliemyndighetens
finansieringsmodell. Avskaffandet av den separata behandlingen av budgetar bor inte
paverka de befintliga skyldigheter avseende finansiella bidrag fran tredjelander till
kemikaliemyndigheten.

Kemikaliemyndigheten har haft svart att exakt forutsaga intakterna fran avgifter dven
med de mest avancerade statistiska teknikerna pa grund av den knappa informationen
om drivkrafterna bakom efterfrigan fran ansvariga. Detta  paverkar
kemikaliemyndighetens verksamhet och kraver att styrelsen gor aterkommande
andringar av budgeten. Kemikaliemyndigheten bor darfor tillatas att skapa en reserv
fran Overskottet av dess intakter fran avgifter, pd de villkor som anges i denna
forordning. Detta kommer att gora det mojligt for kemikaliemyndigheten att mildra
konsekvenserna av stora fluktuationer i intakterna fran avgifter. Inrattandet av en
sadan reserv kommer sarskilt att gora det majligt for kemikaliemyndigheten att oka
hallbarheten i sin finansieringsmodell utan att det paverkar unionens arliga bidrag och
flerdriga budgetplanering. Narmare bestammelser om parametrarna for samt
berdkningen och driften av reserven bor faststillas i kemikaliemyndighetens
finansiella regler och bor inbegripa kraven i denna forordning. Berakningen av det
arliga bidraget till reserven eller det belopp som gors tillgangligt fran reserven, for
inkludering i forslaget till kemikaliemyndighetens budget, bor ske enligt en metod som
tillampas mekaniskt av kemikaliemyndigheten varje ar.
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Europeiska revisionsratten, EU-byrdernas framtid — potential for mer flexibilitet och samarbete,
sérskild rapport (2020), doi:10.2865/42337.

Europaparlamentets och radets férordning (EG) nr1272/2008 av den 16 december 2008 om
klassificering, markning och forpackning av @mnen och blandningar, &ndring och upphdvande av
direktiven 67/548/EEG och 1999/45/EG samt &ndring av férordning (EG) nr 1907/2006 (EUT L 353,
31.12.2008, s. 1, ELI: http://data.europa.eu/eli/req/2008/1272/0j).

Europaparlamentets och radets forordning (EU) nr 649/2012 av den 4 juli 2012 om export och import
av farliga kemikalier (EUT L 201, 27.7.2012, s. 60, ELI: http://data.europa.eu/eli/req/2012/649/0j).
Europaparlamentets och radets forordning (EU) 2019/1021 av den 20 juni 2019 om langlivade
organiska féroreningar (EUT L 169, 25.6.2019, s. 45, ELI: http://data.europa.eu/eli/req/2019/1021/0j).
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For att kunna hantera de stora fluktuationerna i kemikaliemyndighetens intakter fran
avgifter bor befogenheten att anta akter i enlighet med artikel 290 i fordraget om
Europeiska unionens funktionssétt (EUF-fordraget) delegeras till kommissionen med
avseende pa andringen av de sarskilda villkor som faststéllts for reserven. Det ar
sarskilt viktigt att kommissionen genomfor lampliga samrad under sitt forberedande
arbete, inklusive pa expertniva, och att dessa samrad genomfors i enlighet med
principerna i det interinstitutionella avtalet om battre lagstiftning av den 13 april
2016%°, For att sakerstilla lika stor delaktighet i forberedelsen av delegerade akter
erhaller Europaparlamentet och radet alla handlingar samtidigt som medlemsstaternas
experter, och deras experter ges systematiskt tilltrade till moten i kommissionens
expertgrupper som arbetar med forberedelse av delegerade akter.

Tillampningen av artikel 29.5 och 29.6 i denna férordning, som gor det mojligt for
kemikaliemyndigheten att uppratthalla en reserv, och av artiklarna 49.3, 50 och 51 i
denna forordning, som undanréjer kravet pa separat behandling av budgetar, bor
skjutas upp till tillampningsdagen for den flerariga budgetramen efter 2027 for att
mojliggora anpassningen till nasta flerariga budgetram.

Unionsmedborgarna bor ha tillgang till information om de kemikalier som de kan
exponeras for, sa att de kan fatta véalgrundade beslut om sin anvandning av kemikalier.
Kemikaliemyndigheten bor darfor forse allmanheten med lamplig information om
farorna och riskerna med samt en saker anvandning av kemikalier.

Kemikaliemyndigheten bor respektera de villkor for anvéandning av information som
meddelas kemikaliemyndigheten, inbegripet regler om tillgang till handlingar,
information och datasakerhet samt skydd av konfidentiella uppgifter. | detta syfte bor
bedémningen av konfidentialitet och utldamnandet av information eller uppgifter som
innehas av kemikaliemyndigheten omfattas av de sarskilda regler om konfidentialitet
och utldamnande som faststalls i respektive unionslagstiftning enligt vilken
informationen eller uppgifterna genererades eller lamnades till kemikaliemyndigheten.
Kemikaliemyndigheten bor anta sina egna sékerhetsbestammelser om skydd av
kénsliga  icke-sakerhetsskyddsklassificerade  uppgifter ~ som  innehas av
kemikaliemyndigheten.

Kemikaliemyndigheten bor ha ett ndara samarbete med relevanta internationella
organisationer, andra statliga och icke-statliga organ och relevanta tekniska organ
inom och utanfér unionen vid genomfdrandet av sina uppgifter, sarskilt for att undvika
dubbelarbete och sékerstélla tillgangen till alla data och de verktyg som den behover
for att uppna sina mal. Kemikaliemyndigheten bor i synnerhet samarbeta med
Europeiska centrumet for forebyggande och kontroll av sjukdomar, Europeiska
miljobyran, Europeiska myndigheten for livsmedelssakerhet,  Europeiska
lakemedelsmyndigheten och Europeiska arbetsmiljobyran for att sékerstalla
samstdmmighet och effektivitet i de beddmningar som rér kemikalier i hela
unionslagstiftningen, 1 enlighet med strategin “ett dmne, en bedomning”. Eftersom
tidigare forekomster av skiljaktiga bedomningar har lett till en 6kad osékerhet for
operatdrerna och till ett minskat fortroende hos allménheten for det vetenskapliga
beslutsfattandets vetenskapliga vederhéaftighet och enhetlighet, bor férfarandena for att
I6sa skiljaktigheter mellan unionsbyraernas vetenskapliga yttranden starkas.

Kemikaliemyndigheten bor fortsdtta att spela en aktiv roll inom forskning och
innovation, och att bistd medlemsstaterna och kommissionen med framjandet av
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EUT L 123, 12.5.2016, s. 1, ELI: http://data.europa.eu/eli/agree _interinstit/2016/512/0j.
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ersattningen av de skadligaste kemikalierna och med utvecklingen av vetenskapliga
metoder, sarskilt djurfria metoder, for att beddma farorna med kemikalier samt
riskerna med och de samhallsekonomiska effekterna av deras anvandning.

For att sakerstdlla att kemikaliemyndigheten uppnar sina mal pa ett effektivt och
andamalsenligt sétt och att den har de resurser som kravs for att utfora sina uppgifter
bor kommissionen regelbundet utvardera kemikaliemyndighetens arbete, och dess
mandat bor vid behov anpassas i enlighet med detta.

Genomforandebefogenheterna for att faststdlla de kvalifikationer som kravs for
ledamoterna i 6verklagandendmnden, vilka faststalldes i kommissionens forordning
(EG) nr 1238/2007*°, och overklagandenamndens forfaranden bor utévas i enlighet
med Europaparlamentets och radets forordning (EU) nr 182/201117,

For att gora det mojligt for denna forordning att effektivt styra kemikaliemyndigheten
bor motsvarande bestimmelser som tidigare faststéllts i forordning (EG) nr 1907/2006
och forordning (EU) nr528/2012 utga. Eftersom det i den sektorsspecifika
unionslagstiftningen, sarskilt férordning (EG) nr 1272/2008, Europaparlamentets och
radets forordning (EU) 2022/23718 och Europaparlamentets och radets forordning
(EU) 2023/1542%1° hanvisas till artiklar som ror kemikaliemyndigheten i férordning
(EG) nr1907/2006, bor sadana hanvisningar i den  sektorsspecifika
unionslagstiftningen till strukna artiklar i férordning (EG) nr 1907/2006 tolkas som
hanvisningar till den hér férordningen, i enlighet med jamforelsetabellen i bilaga I1 till
den har forordningen.

Inom ramen for forordning (EU) nr 528/2012 avger kemikaliemyndigheten yttranden
om godkannande eller fornyat godkdnnande av verksamma biociddmnen som
uppfyller uteslutningskriterierna i artikel 5.1 i den férordningen och som normalt inte
bor godkannas om det inte kan visas att minst ett av undantagskriterierna i artikel 5.2 i
den forordningen ar uppfyllt. Analysen av villkoren for undantag far inbegripa
samhéllsekonomiska Overvaganden. For unionsréttens effektivitet och enhetlighet ar
det lampligt att SEAC bidrar till arbetet i kommittén for biocidprodukter med en sadan
analys och att férordning (EU) nr 528/2012 darfor andras i enlighet med detta.

Det ar nodvandigt att faststalla overgangsbestammelser for budgeten och for styrelsen,
den verkstallande direktoren, dverklagandenamnden, RAC, SEAC,
medlemsstatskommittén, kommittén for biocidprodukter samt forumet och
kemikaliemyndighetens personal for att sdkerstédlla att kemikaliemyndighetens
verksamhet fortsatter i avvaktan pa genomforandet av denna forordning.
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Kommissionens forordning (EG) nr 1238/2007 av den 23 oktober 2007 om kvalifikationerna for
ledaméterna i dverklagandendmnden vid Europeiska kemikaliemyndigheten (EUT L 280, 24.10.2007,
s. 10, ELI: http://data.europa.eu/eli/req/2007/1238/0j).

Europaparlamentets och radets férordning (EU) nr 182/2011 av den 16 februari 2011 om faststéllande
av allméanna regler och principer foér medlemsstaternas kontroll av kommissionens utévande av sina
genomforandebefogenheter (EUT L 55, 28.2.2011, s. 13,
ELI: http://data.europa.eu/eli/req/2011/182/0j).

Europaparlamentets och radets forordning (EU) 2022/2371 av den 23 november 2022 om allvarliga
grénsoverskridande hot mot ménniskors hélsa och om upphdvande av beslut nr 1082/2013/EU (EUT
L 314, 6.12.2022, s. 26, ELI: http://data.europa.eu/eli/req/2022/2371/0j).

Europaparlamentets och radets forordning (EU) 2023/1542 av den 12 juli 2023 om batterier och
forbrukade batterier, om &ndring av direktiv 2008/98/EG och fdérordning (EU) 2019/1020 och om
upphévande av direktiv 2006/66/EG (EUT L 191, 28.7.2023, s. 1, ELI:
http://data.europa.eu/eli/req/2023/1542/0j).
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(37) Malet med denna forordning, en &andamalsenlig och hallbar styrning av
kemikaliemyndigheten, kan inte i tillracklig utstrackning uppnas av medlemsstaterna,
utan kan snarare, pa grund av atgardens omfattning och verkningar, pa ett battre satt
uppnas pa EU-niva. Unionen far anta atgarder i enlighet med subsidiaritetsprincipen i
artikel 5 i fordraget om Europeiska unionen. | enlighet med proportionalitetsprincipen
i samma artikel gar denna forordning inte utéver vad som ar nédvandigt for att uppna
dessa mal.

HARIGENOM FORESKRIVS FOLJANDE
KAPITEL I

ALLMANNA BESTAMMELSER

Artikel 1
Innehall

Europeiska kemikaliemyndigheten (kemikaliemyndigheten), inrattad genom férordning (EG)
nr 1907/2006, ska fortsatta att verka i enlighet med den har férordningen.

Artikel 2
Rattslig stallning
1. Kemikaliemyndigheten ska vara ett unionsorgan och vara en juridisk person.
2. Kemikaliemyndigheten ska i var och en av medlemsstaterna ha den mest vittgaende

rattskapacitet som tillerkanns juridiska personer enligt nationell ratt. Den far i
synnerhet forvarva och avyttra 16s och fast egendom samt fora talan infér domstolar
och andra myndigheter.

3. Kemikaliemyndigheten ska foretradas av en verkstallande direktor.

Artikel 3
Sate

Kemikaliemyndigheten ska ha sitt sate i Helsingfors i Finland, i enlighet med beslutet antaget
i samforstand mellan medlemsstaternas foretradare av den 13 december 2003 (2004/97/EG,
Euratom)*2°,

Artikel 4
Kemikaliemyndighetens mal och uppgifter

1. Kemikaliemyndigheten ska bidra till genomfdrandet och verkstélligheten av
unionslagstiftning och unionspolitiska atgarder som rér faror och risker med samt en

120 2004/97/EG, Euratom: Beslut antaget i samforstand mellan medlemsstaternas foretradare, forsamlade
pa stats- eller regeringschefsniva av den 13 december 2003 om lokaliseringen av séitena for vissa av
Europeiska unionens myndigheter och byrder (EUT L 29, 3.2.2004, s.15, ELLI:
http://data.europa.eu/eli/dec/2004/97(1)/0j).
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saker anvandning av kemiska amnen, blandningar och varor, tillhandahalla
vetenskapliga yttranden och rad samt oberoende information om alla fragor inom
detta omrade och kommunicera om dessa fragor.

Vid uppfyllandet av sina mal ska kemikaliemyndigheten strava efter att bidra till en
hog skyddsniva for manniskors halsa och miljon, till den fria rorligheten for amnen
pa den inre marknaden och till enhetlighet och konsekvens i kemikaliebedémningen
och kemikaliehanteringen i hela unionen, samtidigt som konkurrenskraften och
innovationen forbattras, med beaktande av de sarskilda behoven hos sma och
medelstora foretag enligt definitionen i kommissionens rekommendation av den 6
maj 2003 om definitionen av mikroforetag samt sma och medelstora foretag*?!, och
alternativ till djurforsok framjas.

Kemikaliemyndigheten ska ge medlemsstaterna och unionens institutioner basta
mojliga vetenskapliga och tekniska radgivning i de kemikalierelaterade fragor som
faller inom dess ansvarsomrade och till vilka det hanvisas i denna férordning eller i
annan unionslagstiftning om tilldelning av uppgifter till kemikaliemyndigheten
(sektorsspecifik unionslagstiftning).

Kemikaliemyndigheten ska fungera som referenspunkt genom oberoendet och den
vetenskapliga och tekniska kvaliteten i dess yttranden samt den information den
offentliggdr, 6ppenheten i dess forfaranden och arbetsmetoder, och den omsorg med
vilken den utfor de uppgifter som tilldelats den.

Kemikaliemyndigheten ska ha foljande allmanna uppgifter:

(@ Utfora alla uppgifter som den eller dess sekretariat tilldelas enligt denna
forordning.

(b)  Tillhandahdlla tekniskt och vetenskapligt stod, végledning, it-verktyg och
digital infrastruktur for utarbetandet, genomférandet och verkstalligheten av
denna forordning och sektorsspecifik unionslagstiftning, med beaktande av de
sma och medelstora foretagens sarskilda behov och malet att ersétta
djurforsok med alternativ dar sa ar vetenskapligt majligt.

(©) P& begédran av kommissionen ge tekniskt och vetenskapligt stod i syfte att
forbattra samarbetet mellan unionen, medlemsstaterna, anslutande l&nder,
tredjelander och internationella organisationer, samt delta i tekniskt bistand
och  kapacitetsuppbyggnad for en sund kemikaliehantering i
utvecklingsléanderna.

(d) Pa begdran av kommissionen ge tekniskt och vetenskapligt stod till
genomforandet av internationella avtal och konventioner och till arbetet i
internationella organ.

(e)  Pa begaran av kommissionen ge vetenskapligt och tekniskt bistand pa alla
omraden som omfattas av dess behdrighet, i form av vetenskapligt eller
tekniskt arbete som innebér en tillampning av véletablerade vetenskapliga
eller tekniska principer som inte kraver vetenskaplig utvdrdering av
kommittéerna eller dessa kommittéers arbetsgrupper.

) Delta i forskningsverksamhet i enlighet med artikel 43.

Kommissionens rekommendation av den 6 maj 2003 om definitionen av mikroféretag samt sma och
medelstora foretag (EUT L 124, 20.5.2003, s. 36, ELI: http://data.europa.eu/eli/reco/2003/361/0j)
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(9) Sékerstalla att allmanheten och berorda parter har tillgang till relevant,
tillforlitlig och objektiv information om genomférandet av denna forordning
och av sektorsspecifik unionslagstiftning.

(h) Samarbeta med relevanta berérda parter pa lampligt satt i fragor som omfattas
av dess behorighetsomraden.

(1) Samarbeta med andra unionshyraer och nationella myndigheter, beroende pa
vad som ar lampligt for fullgérandet av dess uppgifter, i enlighet med
artiklarna 40 och 44.

() Uttrycka sina egna slutsatser, rad och asikter i fragor som omfattas av dess
behdrighet nér detta foreskrivs i den sektorsspecifika unionslagstiftningen.

(k) Pa begaran av kommissionen utfora alla andra uppgifter som rér dess mal.

Den sektorsspecifika unionslagstiftning som tilldelar kemikaliemyndigheten
sérskilda uppgifter fortecknas i bilaga 1.

KAPITEL Il
MYNDIGHETENS ORGANISATION

Artikel 5
Kemikaliemyndighetens forvaltnings- och ledningsstruktur
Kemikaliemyndighetens forvaltnings- och ledningsstruktur ska besta av
(@ en styrelse, som ska fullg6ra de uppgifter som anges i artikel 9,
(b) en verkstallande direktor med det ansvar som anges i artikel 12,

(©) en riskbeddmningskommitté (RAC), som ska ansvara for att utarbeta
kemikaliemyndighetens yttranden om kemikaliers risker for manniskors halsa
eller miljon,

(d) en kommitté for samhallsekonomisk analys (SEAC), som ska ansvara for
utarbetandet av kemikaliemyndighetens yttranden om de samhéllsekonomiska
effekterna av eventuella lagstiftningsatgarder om amnen,

(e en medlemsstatskommitté som ska utféra de uppgifter som den tilldelas enligt
sektorsspecifik unionslagstiftning,

)] kommittén for biocidprodukter, inréttad genom artikel 75.1 i férordning (EU)
nr528/2012, som ska ansvara for att utarbeta kemikaliemyndighetens
yttranden i enlighet med den férordningen,

(9) en vetenskaplig kommitté for konsumentsékerhet, som ska utféra de uppgifter
som den tilldelas i férordning (EG) nr 1223/2009,

(h) ett forum for informationsutbyte om verkstallighet (forumet) som ska
samordna ett nadtverk av medlemsstatsmyndigheter med ansvar for
verkstélligheten av sektorsspecifik unionslagstiftning, i de fall den
lagstiftningen tilldelar forumet sadana uppgifter,

(1) ett sekretariat, som ska arbeta under verkstéllande direktorens ledning och
utféra det arbete som kravs av kemikaliemyndigheten i enlighet med
sektorsspecifik  unionslagstiftning, ge tekniskt, vetenskapligt och
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administrativt stod till kommittéerna och forumet, och sakerstalla tillracklig
samordning mellan dem,

a) en 6verklagandenamnd, som ska besluta om 6verklaganden av de beslut som
fattats av kemikaliemyndigheten, om en sadan 6verklaganderatt faststalls i
den sektorsspecifika unionslagstiftningen.

Kommittéerna och forumet far inratta arbetsgrupper. De ska i detta syfte och i
enlighet med sin respektive arbetsordning anta narmare bestdimmelser for hur vissa
uppgifter ska delegeras till dessa arbetsgrupper.

Artikel 6
Styrelsens sammansattning
Styrelsen ska besta av
@) en foretrédare for varje medlemsstat, nominerad av den medlemsstaten,

(b) sex personer utsedda av kommissionen, narmare bestdmt tre foretradare for
kommissionen och tre personer som foretrader berorda parter,

(©) tva experter som utses av Europaparlamentet.

Medlemsstaternas foretradare, kommissionens foretradare och de experter som utses
av Europaparlamentet ska ha rostratt. De personer som foretrader berérda parter och
som utses av kommissionen ska inte ha rostrétt.

De personer som foretrdder ber6rda parter ska utses av kommissionen efter en
inbjudan att anmadla intresse. De ska véljas ut for att sékerstalla en bred
representation bland icke-statliga berérda parter pa foljande omraden:

(@ industri,

(b)  fackféreningar,
(c)  miljo,

(d) hélsa,

(e konsumentskydd.

Styrelseledaméterna ska utses pa grundval av sina kunskaper och relevanta
erfarenheter pa omradet kemikaliesakerhet eller kemikaliereglering, med beaktande
av relevanta fardigheter inom ledning, forvaltning och budget. | enlighet med
principen om likabehandling av kvinnor och mén ska alla parter som nominerar och
utser styrelseledamoter strava efter att uppna en jamn konsfordelning i styrelsen.
Ledamoter, suppleanter och observatorer i kommittéerna och forumet eller deras
arbetsgrupper far inte bli styrelseledaméter.

Mandatperioden for styrelseledamdéterna ska vara fyra ar och mandatet far férnyas en
gang. Alla parter som ar foretradda i styrelsen enligt artikel 6 ska anstranga sig for att
begransa omséttningen av deras foretradare.

Styrelseledaméterna ska agera uteslutande i kemikaliemyndighetens intresse.

Styrelsen far inratta arbetsundergrupper som ska bitrada den vid utférandet av dess
uppgifter, daribland i arbetet med att forbereda styrelsens beslut och Gvervaka att
dessa genomfors.
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Artikel 7
Styrelsens ordférande

Styrelsen ska vélja en ordférande och en vice ordférande bland sina ledamdéter som
har rostratt, med tva tredjedelars majoritet av dessa ledamoter.

Vice ordforanden ska automatiskt ersatta ordféranden om den senare ar forhindrad
att fullgora sina plikter.

Ordforandens och den vice ordférandens mandatperiod ska vara tva ar och far
forlangas en gang. Om deras uppdrag som styrelseledamot upphor under deras
mandatperiod ska deras mandatperiod automatiskt upphéra vid denna tidpunkt.

Artikel 8
Styrelsemoten
Ordforanden ska sammankalla styrelsens moten.

Kemikaliemyndighetens verkstallande direktor ska delta i styrelsemétena utan att ha
rostratt.

Styrelsen ska halla minst tva ordinarie sammantraden per ar. Dessutom ska styrelsen
sammantrada pa ordforandens initiativ, pa kommissionens begaran eller pa begéran
av minst en tredjedel av dess ledamoter.

Styrelsen far bjuda in alla personer vars synpunkter kan vara av intresse att delta som
observatdrer vid sammantradena.

Styrelseledaméterna far i enlighet med arbetsordningen vid sammantradena bitradas
av radgivare eller experter.

Kommittéernas och forumets ordférande ska ha ratt att delta i styrelsens
sammantraden utan att ha rostrétt.

Nar en ledamot har en intressekonflikt avseende en punkt pa dagordningen ska
styrelsen diskutera och besluta om den punkten pa dagordningen utan att den
ledamoten &r nérvarande. Narmare foreskrifter for tillampningen av denna
bestammelse far faststallas i styrelsens arbetsordning.

Sekretariatet ska ge administrativt och rattsligt stéd till styrelsen under den
verkstéllande direktdrens ansvar.

Artikel 9
Styrelsens uppgifter
Styrelsen ska

@ anta den allménna inriktningen for kemikaliemyndighetens verksamhet i form
av en strategiforklaring,

(b) godkénna utkastet till samlat programdokument och anta det slutliga samlade
programdokumentet i enlighet med artikel 27,

(© anta kemikaliemyndighetens arliga budget och utféra andra uppgifter
avseende kemikaliemyndigheten budget i enlighet med artiklarna 27-30,

(d) anta de finansiella regler som ar tillampliga for kemikaliemyndigheten,
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anta regler for forebyggande och hantering av intressekonflikter med
avseende pa sina ledamoter, ledamoterna i kommittéerna, forumet och
overklagandendmnden, utstationerade nationella experter, experter och annan
personal som inte ar anstalld av kemikaliemyndigheten enligt artikel 34, och
sékerstélla att de intresseforklaringar som avses i artikel 19.2 offentliggors
arligen pa kemikaliemyndighetens webbplats,

()] anta och regelbundet uppdatera de planer fér kommunikation och
informationsspridning som avses i artikel 37.3,

(g)  antaarbetsformer for att genomféra den dialog som avses i artikel 41,

(h)  godkanna den ram for internationellt samarbete som avses i artikel 42, och de
program for tekniskt bistdind som avses i den sektorsspecifika
unionslagstiftningen,

Q) bjuda in, om den anser det vara lampligt och i samforstand med den berorda
kommittén eller forumet, foretradare for tredjeldander och internationella
organisationer med intressen inom omradet kemikaliereglering att delta i
kemikaliemyndighetens arbete som observatorer,

() utveckla, i samforstind med kommissionen, lampliga kontakter mellan
kemikaliemyndigheten och relevanta organisationer for berdrda parter,

(k)  anta och offentliggdra sin arbetsordning,

() med avseende pa kemikaliemyndighetens personal utdva de befogenheter
som genom férordning nr31 (EEG), nr1l1 (EKSG)'?? tilldelas
tillsattningsmyndigheten och den myndighet som har befogenhet att inga
anstallningsavtal (tillsattningsbefogenheter),

(m) i samforstdnd med kommissionen anta lampliga genomférandebestammelser
for att ge verkan at artikel 110 i tjansteforeskrifterna i forordning nr 31
(EEG),nr 11 (EKSG),

(n) utse den verkstéllande direktoren och i tillampliga fall besluta om férlangning
av mandatperioden eller avsattning av den verkstallande direktoren,

(o) anta kemikaliemyndighetens interna regler och forfaranden och sékerstélla att
de offentliggors,

(p) utse en rdkenskapsforare som ska vara oberoende i tjansteutdvningen,

(a) utse ledaméterna i RAC och SEAC efter nominering av medlemsstaterna,

(n utse ledamdterna i vetenskapliga kommittén for konsumentsédkerhet efter en
inbjudan att anméla intresse,

(s) anta kommittéernas arbetsordning och forumets arbetsordning efter forumets
forslag i enlighet med artikel 17.5,

)] utse dverklagandendmndens ordférande, ledamoter och suppleanter i enlighet
med artikel 20.3,

122 Forordning nr 31 (EEG), nr 11 (EKSG) om tjansteforeskrifter for tjansteméan och anstéllningsvillkor for

Ovriga anstéllda i Europeiska ekonomiska gemenskapen och Europeiska atomenergigemenskapen (EGT
45, 14.6.1962, s. 1385, ELI: http://data.europa.eu/eli/reg/1962/31(1)/0j).
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(v) i tillampliga fall enligt sektorsspecifik unionslagstiftning anta beslut om
Overforing av erséttning till medlemsstaterna,

(v) vid behov anta beslut om nivan pa  avgifterna  for
kapacitetsuppbyggnadsprogram for tredjelander, om sadana program inte
omfattas av sarskild unionsfinansiering,

(w) anta egna sakerhetsbestdimmelser for skydd av kansliga icke-
sékerhetsskyddsklassificerade uppgifter i enlighet med artikel 38,

(x)  sékerstalla lamplig uppfoljning av de resultat och rekommendationer som
harror fran interna eller externa revisionsrapporter och utvarderingar, samt
fran utredningar som utfors av Europeiska byran for bedrageribekampning
(Olaf) och av Europeiska aklagarmyndigheten (Eppo), i enlighet med vad
som anges i artikel 33,

(y) anta praktiska arrangemang for att folja Europaparlamentets och radets
forordning (EG) nr 1049/2001'%, inbegripet 6verklaganden eller rattsmedel
nddvéndiga for att omprdva ett delvis eller helt avslag av en begéran om
konfidentialitet,

2 stodja den verkstdllande direktérens forslag om inrattandet av
kemikaliemyndighetens interna strukturer och, vid behov, om &ndringar av
dessa, med beaktande av kemikaliemyndighetens verksamhetsbehov och en
sund budgetforvaltning.

Styrelsen ska, i enlighet med artikel 110 i tjansteforeskrifterna i foérordning nr 31
(EEG), nr 11 (EKSG), anta ett beslut grundat pa artikel 2.1 i tjansteforeskrifterna och
artikel 6 i anstallningsvillkoren for évriga anstallda i forordning nr 31 (EEG), nr 11
(EKSG) om att delegera relevanta tillsattningsbefogenheter till den verkstallande
direktoren och faststdlla pa vilka villkor den delegeringen av befogenheter kan
upphdvas. Den verkstallande direktéren ska ha befogenhet att vidaredelegera dessa
befogenheter. Om exceptionella omstandigheter sa kraver far styrelsen genom ett
beslut tillfalligt upphdva delegeringen till den verkstallande direktéren av
tillsattningsbefogenheter samt de befogenheter som den verkstdllande direktéren
vidaredelegerat, och sjalv utéva dem eller delegera dem till en av sina ledaméter eller
till ndgon annan anstalld &n den verkstéllande direktoren.

Artikel 10
Omraostningsregler for styrelsen

Styrelsen ska fatta beslut med tva tredjedelars majoritet av alla sina ledaméter med
rostratt.

Styrelsen ska anta regler for omrostning, bland annat villkoren enligt vilka en
ledamot far rosta i en annan ledamots stalle.

Om kommissionen uttrycker allvarliga farhagor om ett forslag till beslut som laggs
fram for styrelsen i fragor som ror kommissionens delegerade forordning (EU)

123

Europaparlamentets och radets férordning (EG) nr 1049/2001 av den 30 maj 2001 om allméanhetens
tillgang till Europaparlamentets, radets och kommissionens handlingar (EGT L 145, 31.5.2001, s. 43,
ELI: http://data.europa.eu/eli/req/2001/1049/0j).
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2019/715* om rambudgetforordning fér decentraliserade tillsynsmyndigheter eller
tjansteforeskrifterna och anstéallningsvillkoren for 6vriga anstéllda i forordning nr 31
(EEG), nr 11 (EKSG), ska styrelsen skjuta upp antagandet av beslutet. Inom 15 dagar
ska styrelsen ompréva och anta beslutet, eventuellt i andrad form, vid andra
behandlingen, antingen med tva tredjedelars majoritet, inklusive kommissionens
foretradare, eller med fyra femtedelars majoritet av medlemsstaternas foretradare.

Artikel 11

Utndmning av, fornyelse av mandatperioden for och avsattning av den verkstallande

direktdren

Den verkstéllande direktoren ska vara tillfalligt anstéalld vid kemikaliemyndigheten i
enlighet med artikel 2 a i anstéallningsvillkoren for évriga anstéllda i férordning nr 31
(EEG), nr 11 (EKSG).

Kemikaliemyndighetens verkstéallande direktor ska utses av styrelsen utifran en
forteckning Over kandidater som foreslagits av kommissionen efter det att en
inbjudan att anmala intresse offentliggjorts i Europeiska unionens officiella tidning
och i andra tidskrifter eller pa webbplatser. Urvalsforfarandet ska vara 6ppet och
transparent och ska respektera principerna om likabehandling och en jamn
konsfordelning.

Verkstallande direktdren ska utses pa grundval av sina meriter och dokumenterade
forvaltnings- och ledningsformaga, samt erfarenhet relevant for utférandet av
kemikaliemyndighetens uppgifter.

Innan styrelsen utndamner en person till befattningen som verkstallande direktor far
den kandidat som valts ut av styrelsen inbjudas att utan dréjsmal gora ett uttalande
infor det eller de behdriga utskotten i Europaparlamentet och besvara fragor fran
utskottsledamaoterna. Efter att ha hort uttalandet och svaren far Europaparlamentet
avge sina synpunkter och dverlamna dem till styrelsen.

Kemikaliemyndigheten ska foretradas av styrelseordforanden nér den ingar avtalet
om anstéllning av den verkstéllande direktoren.

Den verkstallande direktérens mandatperiod ska vara fem ar. | god tid fore slutet av
denna period ska kommissionen géra en bedémning pa grundval av en utvardering
av den verkstéllande direktorens arbete och kemikaliemyndighetens framtida
uppgifter och utmaningar.

Styrelsen far pa forslag av kommissionen, pa grundval av den bedémning som avses
i punkt 6, forlanga den verkstallande direktorens mandatperiod en gang med
ytterligare fem ar.

En verkstillande direktor vars mandatperiod har forlangts far inte delta i framtida
urvalsférfaranden.

Den verkstallande direktoren far endast avsattas fran sin post efter ett beslut av
styrelsen pa forslag av kommissionen.

124

Kommissionens delegerade forordning (EU) 2019/715 av den 18 december 2018 med
rambudgetférordning for de organ som inrattats enligt EUF-fordraget och Euratomférdraget och som
avses i artikel 70 i Europaparlamentets och radets forordning (EU, Euratom) 2018/1046 (EUT L 122,
10.5.2019, s. 1, ELI: http://data.europa.eu/eli/reg_del/2019/715/0j).
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10.

Styrelsen ska fatta de beslut som avses i denna artikel med tva tredjedelars majoritet
av sina ledamater med rostrétt.

Artikel 12
Den verkstallande direktdrens uppgifter och ansvar

Den verkstallande direktéren ska leda kemikaliemyndigheten och ska vara ansvarig
infor styrelsen.

Den verkstéllande direktdren ska utfora sina uppgifter i unionens intresse och
oberoende av sérintressen.

Utan att det paverkar kommissionens och styrelsens befogenheter ska den
verkstéllande direktoren vara oberoende i utférandet av sina uppgifter och far varken
begara eller ta emot instruktioner fran nagon av unionens institutioner, organ eller
byraer, eller fran nagon regering eller nagot annat offentligt eller privat organ. Den
verkstallande direktoren ska rapportera till Europaparlamentet eller radet om
utférandet av uppgifter enligt denna forordning pa begaran av respektive institution.

Den verkstallande direktéren ska vara kemikaliemyndighetens juridiska foretrédare.

Den verkstéllande direktoren ska ansvara for att genomfora féljande uppgifter som
tilldelats kemikaliemyndigheten:

@) Sékerstalla kemikaliemyndighetens I6pande administration.

(b) Lagga fram forslag for styrelsens godkannande rérande inrdttandet av
kemikaliemyndighetens interna strukturer och, vid behov, om &ndringar av
dessa, med beaktande av kemikaliemyndighetens verksamhetsbehov och en
sund budgetforvaltning.

(© Forvalta alla kemikaliemyndighetens resurser som nddvéndigt for att utfora
dess uppgifter.

(d)  Sakerstalla att de tidsfrister som faststalls i sektorsspecifik unionslagstiftning
iakttas for antagande av kemikaliemyndighetens och kommittéernas
yttranden.

(e Sékerstalla 1amplig samordning i god tid mellan de olika organen inom
kemikaliemyndigheten, inbegripet med avseende pa eventuella skiljaktigheter
mellan deras vetenskapliga yttranden, i enlighet med artikel 45.

() Inga och forvalta nodvandiga avtal med tjansteleverantorer.
(90  Tillnandahalla styrelsens sekretariat.

(h) Utarbeta den arbetsordning som foreslagits av kommittéerna och forumet for
antagande av styrelsen.

0] Pa begdran av styrelsen vidta atgarder for att genomfora varje begaran som
kommissionen riktar till kemikaliemyndigheten.

()] Inratta och uppratthalla en regelbunden dialog med Europaparlamentet.
(K) Faststalla villkoren for anvandning av programvarupaket.

Q) Efter ett 6verklagande ratta alla kemikaliemyndighetens beslut, efter samrad
med Overklagandendmndens ordférande, i enlighet med artikel 25.1.

(m)  Genomfora beslut som antagits av styrelsen.
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(n) Utarbeta utkast till finansiella regler for kemikaliemyndigheten och
sékerstalla att de foljs.

(o) Utarbeta utkastet till det samlade programplaneringsdokument som avses i
artikel 27 och lagga fram det for styrelsen for antagande.

(p)  Genomfora det samlade programplaneringsdokument som avses i artikel 27,
och rapportera till styrelsen om dess genomférande.

(a) Utarbeta den  konsoliderade  arliga  verksamhetsrapporten  om
kemikaliemyndighetens verksamhet samt ldgga fram den till styrelsen for
beddmning.

n Skydda unionens ekonomiska intressen genom forebyggande atgarder mot
bedréagerier, korruption och annan olaglig verksamhet, utan att detta paverkar
Olafs och Eppos behdrighet att gora utredningar, genom effektiva kontroller
och, om oriktigheter uppdagas, genom aterkrav av felaktigt utbetalda belopp
och, om sa ar lampligt, genom paférande av effektiva, proportionella och
avskrackande administrativa sanktioner och genom rapportering av eventuella
brottsliga handlingar till Eppo, i enlighet med artikel 24 i radets forordning
(EU) 2017/1939'%, avseende vilka Eppo skulle kunna utdva sin behérighet.

(s) Utarbeta kemikaliemyndighetens prelimindra forslag till berdkning av
inkomster  och  utgifter enligt artikel 28 och  genomféra
kemikaliemyndighetens budget.

6. Den verkstallande direktéren ska ansvara for alla personalfragor for vilka
befogenheter har delegerats i enlighet med artikel 9.2. Vid rekryteringen av
kemikaliemyndighetens personal ska den verkstallande direktdren framja mangfald
och inkludering och strava efter att uppna en jamn konsfordelning och en bred
geografisk representation.

7. Den verkstéllande direktoren ska besluta om det & nddvéndigt att utplacera personal
i en eller flera medlemsstater i syfte att utfora kemikaliemyndighetens uppgifter pa
ett effektivt och andamalsenligt sétt. Innan den verkstallande direktoren beslutar att
inrtta ett lokalt kontor ska den verkstdllande direktdren inhdmta
forhandsgodkannande fran kommissionen, styrelsen samt den vardmedlemsstat som
berors. Beslutet ska ange omfattningen av den verksamhet som ska bedrivas vid det
lokala kontoret pa ett satt som undviker onddiga kostnader och dubblering av
kemikaliemyndighetens administrativa uppgifter. Den verkstallande direktoren far
inga ett avtal med den berdrda vardmedlemsstaten om att inratta ett lokalt kontor.

8. Den verkstallande direktoren far bitradas av en eller flera direktorer eller
avdelningschefer. Den verkstéllande direktoren far utse en av direktorerna eller
avdelningscheferna till tillfallig ersattare i handelse av den verkstéllande direktrens

franvaro.
Artikel 13
Kommittéernas uppgifter
125 Radets forordning (EU) 2017/1939 av den 12 oktober 2017 om genomférande av fordjupat samarbete

om inrattande av  Europeiska  aklagarmyndigheten (EUT L 283, 31.10.2017, s.1,
ELI: http://data.europa.eu/eli/req/2017/1939/0j).
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Varje kommitté inom kemikaliemyndigheten ska utféra de uppgifter som den
tilldelas enligt sektorsspecifik unionslagstiftning.

Utover de uppgifter som avses i punkt 1 ska RAC, pa begdran av kommissionen,
avge vetenskapliga yttranden om

a) utvarderingar av yrkeshygieniska gransvarden och andra aspekter som &r relevanta
for yrkesmassig exponering for farliga kemikalier, sdsom biologiska gransvarden for
farliga kemikalier, inom ramen for artikel 3 i direktiv 98/24/EG, artiklarna 16, 16a
och 18a i direktiv 2004/37/EG samt artiklarna 18c och 22a i direktiv 2009/148/EG,

b) alla andra fragor som inte redan omfattas av punkt 1 eller 2 a och som ror faror
och risker med samt en saker anvandning av kemiska amnen, som sadana, i
blandningar eller i varor enligt definitionen i artikel 3.1, 3.2 och 3.3 i férordning
(EG) nr 1907/2006.

Antalet sddana vetenskapliga yttranden som ska avges, och enligt vilka tidsfrister,
ska arligen bestammas av kommissionen och kemikaliemyndigheten.

Artikel 14
Ledamoter i kommittéerna

Varje medlemsstat ska nominera tva kandidater som ledaméter i RAC och far
nominera hogst tva ytterligare kandidater.

Styrelsen ska utse ledamoterna i RAC pa grundval av deras roll i och erfarenhet av
att utfora de uppgifter som tilldelats RAC.

Varje medlemsstat ska nominera tva kandidater som ledamoter i SEAC och far
nominera hogst tva ytterligare kandidater.

Styrelsen ska utse ledamoterna i SEAC pa grundval av deras roll i och erfarenhet av
att utfora de uppgifter som tilldelats SEAC.

Varje medlemsstat ska utse en ledamot till medlemsstatskommittén och far utse en
suppleant till medlemsstatskommittén.

Varje medlemsstat ska utse en ledamot till kommittén for biocidprodukter och far
utse en suppleant till kommittén for biocidprodukter. Ledamoterna i kommittén for
biocidprodukter ska utses pa grundval av sin roll i och erfarenhet av att utfora de
uppgifter som tilldelats kommittén for biocidprodukter och far arbeta inom en
behorig myndighet.

Ledamoterna av vetenskapliga kommittén for konsumentsdkerhet ska utses av
styrelsen utifran en forteckning over lampliga kandidater som upprattats efter det att
kemikaliemyndigheten offentliggjort en inbjudan att anméla intresse.

Styrelsen ska utse ledamoterna i vetenskapliga kommittén for konsumentsakerhet pa
grundval av foljande kriterier:

(a) HOg vetenskaplig expertis och erfarenhet pa minst ett av féljande omraden:
(i)  Toxikologi.

(ii) Medicin (med fokus pa dermatologi, epidemiologi och
endokrinologi).

(iii)  Kemi.
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10.

11.

12.

(iv) Exponering och riskbedémning.

(v) Alternativa testmetoder och framvaxande metoder, inklusive nya
tillvagagangssatt och in vitro- eller in silico-teknik.

(vi) Andra relevanta vetenskapliga discipliner som roér faro- och
riskbedémning av kosmetiska ingredienser.

(b) Oberoende och avsaknad av intressekonflikter.
Vetenskapliga kommittén for konsumentséakerhet ska besta av hogst 20 ledamoter.

Alla kommittéer ska ha ett brett spektrum av relevant sakkunskap bland sina
ledamadter. Kommittéerna far adjungera ytterligare ledamoéter utvalda pa grundval av
deras sarskilda kompetens. Styrelsen ska, pa grundval av ett forslag fran den
verkstallande direktoren, faststdlla och justera det maximala antalet adjungerade
ledamoter i RAC, SEAC och vetenskapliga kommittén for konsumentsakerhet, med
beaktande av kommittéernas arbetsborda, den typ av sakkunskap som behdvs och de
tillgdngliga ekonomiska resurserna. Medlemsstatskommittén och kommittén for
biocidprodukter far adjungera hogst fem ytterligare ledamoter.

Om en kommitté maste avge ett yttrande enligt sektorsspecifik unionslagstiftning
eller om sektorsspecifik unionslagstiftning foreskriver att kommitténs ska kontrollera
inlagor ska kommittén utse en av sina ledamoter till foredragande. Den berdrda
kommittén far ocksd vid behov utse en eller flera andra ledamdter till
medfoéredragande.

Foredragande och medféredragande ska agera i unionens intresse och ska redovisa
eventuella hinder eller konflikter som kan hindra dem fran att gora detta. En
kommittéledamot far inte utses till féredragande eller medféredragande for ett visst
arende om den ledamoten har uppgett sig ha ett intresse som kan inverka menligt pa
den oberoende bedémningen av det arendet. Den berérda kommittén far nar som
helst ersatta foredraganden eller medféredraganden med en annan ledamot om
foredraganden eller medforedraganden inte kan fullfélja sitt uppdrag inom de
foreskrivna tidsfristerna, eller om ett intresse som kan inverka menligt framkommer.

Medlemsstaterna ska tillhandahalla lampliga vetenskapliga och tekniska resurser till
de kommittéledaméter som de har nominerat eller utsett och ska underlatta
kommittéernas och deras arbetsgruppers verksamhet.

Ledaméterna i RAC, SEAC och vetenskapliga kommittén for konsumentsékerhet ska
vara oberoende och far varken begéra eller ta emot instruktioner fran nagon regering
eller annan institution, organ eller enhet. Ledamdterna i medlemsstatskommittén och
kommittén for biocidprodukter ska agera i allméanhetens intresse. De ska avhalla sig
fran varje handling som &r oforenlig med deras skyldigheter eller utférandet av deras
uppgifter.

Ledaméterna i RAC, SEAC, medlemsstatskommittén och kommittén for
biocidprodukter ska utses for en mandatperiod pa tre ar, och ledaméterna i
vetenskapliga kommittén for konsumentsékerhet for en mandatperiod pa fem ar.
Dessa mandatperioder far forlangas.

De ledaméter i kommittéerna som nominerats eller utsetts av en medlemsstat ska
sékerstélla en lamplig samordning mellan kemikaliemyndighetens uppgifter och det
arbete som utfors av deras medlemsstats behériga myndigheter.
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13.

14.

15.

Ledamoterna i kommittéerna far bitradas av radgivare i vetenskapliga och tekniska
fragor eller regleringsfragor.

Tillhandahallandet av tjanster av kommittéledamdter som inte ar anstallda i en
medlemsstats offentliga forvaltning eller enligt avtal med en medlemsstats offentliga
forvaltning ska regleras av ett skriftligt avtal mellan kemikaliemyndigheten och den
berorda ledamoten, eller om sa ar lampligt mellan kemikaliemyndigheten och den
berdrda ledamotens arbetsgivare. Om den berdrda ledamoten underlater att fullgora
sina uppgifter far den verkstallande direktéren saga upp eller tillfalligt upphéava
avtalet.

Den berérda ledamoten, eller dennes arbetsgivare enligt punkt 13, ska erséttas av
kemikaliemyndigheten i enlighet med de finansiella arrangemang som faststallts av
styrelsen efter ett positivt yttrande fran kommissionen. En forteckning over de
uppgifter for vilka ersattning far utgd ska upprattas av styrelsen efter ett positivt
yttrande fran kommissionen. Om den berérda ledamoten inte fullgér ndgon av dessa
uppgifter far den verkstéllande direktéren halla inne med ersattningen.

Artikel 15
Kommittéernas funktioner

Den verkstéllande direktoren eller en foretradare for denne samt kommissionens
foretradare ska ha ratt att narvara som observatorer vid alla méten som halls av
kommittéerna och deras arbetsgrupper. Berorda parter far ocksa inbjudas att delta i
dessa moten som observatorer i enlighet med kommitténs arbetsordning.

Vid utarbetande av ett yttrande ska kommittéerna bemdda sig om att na konsensus
bland ledaméterna. Yttrandet ska innehalla skalen till kommitténs standpunkt. Om
konsensus inte kan nas ska yttrandet besta av den standpunkt som majoriteten av
ledamdterna har, minoritetsstandpunkterna och skalen till majoritets- respektive
minoritetsstandpunkterna. Yttrandet ska offentliggdras.

Sekretariatet ska ge vetenskapligt och administrativt stod till kommittéernas tekniska
och vetenskapliga arbete.

Varje kommitté ska utarbeta ett forslag till sin egen arbetsordning, som ska beredas
for antagande av den verkstdllande direktdren och sedan antas av styrelsen.
Arbetsordningen for RAC och SEAC ska krdva godkénnande av kommissionens
foretradare i styrelsen.

Arbetsordningen for varje kommitté ska faststélla forfarandena for att ersdtta och
adjungera ledamoter, for att inrdtta och organisera arbetsgrupper och for att i
tillampliga fall delegera vissa uppgifter till sadana arbetsgrupper. Arbetsordningen
ska ocksa faststalla ett forfarande for bradskande antagande av yttranden och
hantering av intressekonflikter. Arbetsordningen ska offentliggoras.

Varje kommittéordforande ska vara anstélld vid kemikaliemyndigheten.

Artikel 16
Anvandningen av experter

Kemikaliemyndigheten far anlita experter for att tjanstgéra i en arbetsgrupp i
kommitteéerna, forumet eller andra arbetsgrupper inom kemikaliemyndigheten eller
for att utfora andra uppgifter som anges i denna férordning eller i sektorsspecifik
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unionslagstiftning, om det ar motiverat pa grund av det vetenskapliga och tekniska
sammanhanget eller den hoga sakkunskapsniva som kravs. Forfarandet for och
omfattningen av anvandningen av experter ska antas genom ett beslut av styrelsen.

Styrelsen ska inkludera forfarandet for anvandningen av experter for att tjanstgora i
arbetsgrupper i forfarandena for kemikaliemyndighetens respektive kommittéer eller
arbetsgrupper. Kemikaliemyndigheten ska sédkerstdlla att experterna &r objektivt
opartiska nar de tillhandahaller sakkunskap inom arbetsgruppen.

Medlemsstaterna ska till kemikaliemyndigheten 6versanda namnen pa experter med
dokumenterad erfarenhet av de uppgifter som avses i artikel 4 och som ar tillgéangliga
for tjanstgoring i kommittéernas arbetsgrupper eller for utférande av andra uppgifter
som anges i denna forordning eller i sektorsspecifik unionslagstiftning. Namnen ska
atfoljas av en uppgift om varje experts kvalifikationer och sérskilda expertomraden.

Kemikaliemyndigheten ska halla en forteckning 6ver experter uppdaterad, i vilken
ska ingad de experter som avses i artikel 16.1 och andra experter som direkt har
faststéllts av kemikaliemyndigheten.

Bestammelserna om oberoende i artikel 14.9, om avtalsarrangemang i artikel 14.13
och om de finansiella villkoren for ersattning i artikel 14.14 ska i tillampliga delar
géalla for alla experter som tjanstgor i en av kommittéernas eller forumets
arbetsgrupper eller som utfor nagon annan uppgift for kemikaliemyndigheten.

Artikel 17
Forumets ledamdter och funktion

Varje medlemsstat ska utse en ledamot till forumet och far utse hogst tre suppleanter.
Forumets ledamoter ska véljas pa grundval av sin roll i och erfarenhet av
genomforandet av relevant unionslagstiftning, och ska uppréatthalla relevanta
kontakter med medlemsstaternas behdériga myndigheter.

Forumet ska ha en bred relevant sakkunskap bland sina ledamoter. Forumet far
darfor adjungera ytterligare hogst fem ledaméter som valjs pa grundval av sin
sérskilda kompetens.

Ledaméterna, suppleanterna och de adjungerade ledamoterna ska utses for en
mandatperiod pa tre ar, som far forlangas.

Forumets ledamoter far bitradas av vetenskapliga och tekniska radgivare.

Den verkstéllande direktoren eller en foretradare for denne samt kommissionens
foretradare ska ha ratt att narvara vid alla moten som halls av forumet och dess
arbetsgrupper. Berdrda parter far bjudas in att delta i méten som observatorer pa
begdran av en ledamot av forumet eller av styrelsen.

De ledamdter i forumet som utsetts av en medlemsstat ska sékerstélla god
samordning mellan forumet och det arbete som utfors av de behériga myndigheterna
i deras medlemsstat.

Forumets ledaméter ska fa stod av de vetenskapliga och tekniska resurser som finns
tillgangliga for medlemsstaternas behdriga myndigheter. Medlemsstaternas behoriga
myndigheter ska underlatta forumets och dess arbetsgruppers verksamhet.
Medlemsstaterna far inte ge instruktioner till forumets ledamoéter eller till deras
vetenskapliga och tekniska radgivare och experter.
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Forumet ska utarbeta ett forslag pd sin egen arbetsordning till styrelsen.
Arbetsordningen ska omfatta regler om hur ordféranden ska utses och ersattas, om
ersattande av ledamoter och om delegering av vissa uppgifter till arbetsgrupper.

Artikel 18
Forumets uppgifter
Forumet ska utféra de uppgifter som det tilldelas i sektorsspecifik unionslagstiftning.

Forumet ska samordna ett natverk av medlemsstaternas behériga myndigheter med
ansvar  for  verkstélligheten av denna fdrordning och sektorsspecifik
unionslagstiftning.

Artikel 19
Kvalifikationer och intressen

Kommitténs och forumets ledamdter ska offentliggdras av den verkstéllande
direktoren pa kemikaliemyndighetens webbplats. Enskilda ledaméter far begéra att
deras namn inte offentliggérs om de anser att ett sadant offentliggérande skulle
kunna innebdra en risk for dem. Verkstallande direktoren ska besluta huruvida en
sadan begéran ska horsammas. Nar en ledamots utndamning offentliggors ska den
ledamotens yrkeskvalifikationer ocksa offentliggéras.

Styrelsens ledamdéter, verkstallande direktoren och ordférandena samt ledaméterna i
kommittéerna och forumet ska gora ett atagandeforklaring om att fullgora sina
uppgifter och en intresseforklaring som anger de intressen som kan anses inverka
menligt pa ledaméternas skyldigheter enligt artikel 14.10. Dessa forklaringar ska
goras skriftligen varje ar och offentliggoras pa kemikaliemyndighetens webbplats.

Vid sammantraden ska ledamoterna i styrelsen, den verkstéllande direktoren,
ordférandena och ledaméterna i kommittéerna och forumet och alla deltagande
experter redogora for eventuella ytterligare intressen som kan anses inverka menligt
pa ledamoternas skyldigheter enligt artikel 14.10 med avseende pa eventuella
punkter pd dagordningen. En person som har redogjort for saddana intressen far inte
delta i omr@stningen om den relevanta punkten.

Artikel 20
Overklagandenamndens sammanséattning
Overklagandendmnden ska besté av en ordférande och tva andra ledamoter.

Ordforanden och de tva ledamoterna ska ha suppleanter som foretrader dem i deras
franvaro.

Efter en inbjudan att anméla intresse som offentliggjorts i Europeiska unionens
officiella tidning och i andra tidskrifter eller pa relevanta webbplatser ska
kommissionen forse styrelsen med en forteckning over kvalificerade kandidater for
eventuell utndmning till  ordférande, ledaméOter och  suppleanter i
overklagandenamnden. Styrelsen ska fran den forteckningen utse ordforanden, de
andra ledamoterna och suppleanterna pa grundval av deras relevanta erfarenhet och
sakkunskap pa omradet kemikaliesakerhet, naturvetenskap samt regleringsméssiga
och réttsliga forfaranden.
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Styrelsen far pa rekommendation av Overklagandenamndens ordférande utse
ytterligare ledamoter och deras suppleanter i enlighet med det forfarande som anges i
punkt 3, om detta & nodvandigt for att sédkerstdlla att oOverklaganden av
kemikaliemyndighetens beslut kan handldggas i en tillfredsstallande takt.

Kommissionen ges befogenhet att anta genomférandeakter som faststaller de
kvalifikationer som kravs for ledaméterna i dverklagandenamnden pa omradet for
kemikaliesakerhet, naturvetenskap samt regleringsmassiga och réttsliga forfaranden
enligt punkt 3. Dessa genomforandeakter ska antas i1 enlighet med det
granskningsforfarande som avses i artikel 47.2.

Ordforanden och de tva ledamoterna ska ha en rost vardera.
Overklagandendmnden ska bistas av ett kansli.

Artikel 21
Overklagandenamndens ledaméter

Mandattiden for Overklagandendmndens ledamdter, inklusive ordféranden, och
suppleanter ska vara fem ar. Deras mandatperiod far fornyas en gang av styrelsen.

Overklagandendmndens ledamoter ska vara oberoende och far inte utféra nagra
andra uppgifter inom kemikaliemyndigheten. De far varken begéara eller ta emot
instruktioner fran nagon regering eller annan institution, organ eller enhet. De ska
avhalla sig fran varje handling som ar oférenlig med deras skyldigheter eller
utférandet av deras uppgifter.

Overklagandendamndens ledaméter far inte avsattas under sina respektive
mandatperioder, savida det inte finns allvarliga skal for en sadan avsattning. Ett
beslut om att avsatta en ledamot i 6verklagandendmnden ska fattas av kommissionen
pa forslag av styrelsen.

Reglerna om offentliggérande av ledaméter i artikel 19.1 och om intresseférklaringar
I artikel 19.2 ska i tillampliga delar gélla for ledamoterna i dverklagandendmnden
och deras suppleanter.

Artikel 22
Uteslutning och invandning

Overklagandendamndens ledaméter far inte delta i ett dverklagandeforfarande om de
har nagot personligt intresse i drendet, om de tidigare har representerat nagon av
parterna i forfarandet eller om de varit med om att anta det beslut som 6verklagas.

Om nagon av 6éverklagandenamndens ledaméter, av nagot av de skal som avses i
punkt 1, inte anser sig kunna delta i ett visst 6verklagandeforfarande, ska ledamoten
underratta 6verklagandendamnden om detta. En part i overklagandeférfarandet far
invdnda mot att en ledamot i 6verklagandenamnden deltar i dverklagandeforfarandet
pa grundval av nagot av skalen i punkt 1 eller om ledamoten av nagot annat skal
misstanks vara partisk. Ingen invandning far goras pa grund av ledamotens
nationalitet.

Overklagandendmnden ska besluta om vilka atgarder som ska vidtas i de fall som
anges i punkterna 1 och 2 utan att den berorda ledamoten deltar. Nar ett sadant beslut
fattas ska den berdrda ledamoten erséttas i 6verklagandenamnden av en suppleant.
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Artikel 23
Beslut som kan 6verklagas

Ett overklagande av kemikaliemyndighetens beslut far inges till overklagandenamnden i
enlighet med sektorsspecifik unionslagstiftning och enligt de villkor som anges i artiklarna 24
och 25.

Artikel 24
Ratt att 6verklaga, tidsfrister, avgifter och form

1. Varje fysisk eller juridisk person far overklaga ett beslut som antagits av
kemikaliemyndigheten och som riktar sig till den personen i enlighet med
sektorsspecifik unionslagstiftning, eller ett beslut som inte riktar sig till den personen
men som direkt och enskilt beror den personen.

2. Ett skriftligt 6verklagande med en angivelse av skalen till detta ska 6verlamnas till
kemikaliemyndigheten inom tre manader efter det att den berdrda personen har tagit
del av beslutet eller, i franvaro av ett sadant delgivande, den dag da beslutet blir kant
for denna berorda person, sdvida inte nagot annat foreskrivs i den sektorsspecifika
unionslagstiftningen.

3. En avgift far tas ut fran personer som Overklagar ett av kemikaliemyndighetens
beslut, om detta faststélls i den sektorsspecifika unionslagstiftningen.

Artikel 25
Provning av och beslut om dverklaganden

1. Om verkstallande direktoren efter samrad med overklagandenamndens ordférande
anser att overklagandet kan tas upp till prévning och &r valgrundat, far den
verkstallande direktoren ratta det dverklagade beslutet inom 30 dagar efter det att
Overklagandet har inkommit.

2. | andra fall &n de som avses i punkt 1 i denna artikel ska 6verklagandenamndens
ordforande inom 30 dagar fran det att Overklagandet inkommit avgora huruvida
overklagandet kan tas upp till prévning.

Om overklagandenamndens ordférande inte fattar nagot beslut inom denna tidsfrist
om huruvida 6verklagandet kan tas upp till prévning, ska dverklagandet dverldmnas
till 6verklagandendmnden for provning av skalen till 6verklagandet och mgjligheten
att uppta det till provning. Beslutet i fragan om upptagande till prévning ska inga i
det slutliga beslutet.

Parter i forfarandena om Overklagande ska ha réatt att lamna en muntlig redogorelse
under forfarandet.

3. Overklagandeniamnden  far vidta sddana &tgarder som ligger inom
kemikaliemyndighetens befogenhet eller dverlamna arendet till det behoriga organet
inom kemikaliemyndigheten for ytterligare atgarder.

4. Kommissionen ges befogenhet att anta genomforandeakter for att faststalla
forfarandena for dverklagandendamnden och dess kansli. Dessa genomforandeakter
ska antas i enlighet med det granskningsforfarande som avses i artikel 47.2.
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Artikel 26
Talan infor Europeiska unionens domstol

Talan far véckas vid Europeiska unionens domstol om ogiltigforklaring av
kemikaliemyndighetens atgarder som &r avsedda att ha rattsverkan i forhallande till
tredje man, om passivitet, om utomobligatoriskt ansvar och, nar det galler en
skiljedomsklausul, om avtalsrattsligt ansvar for skador som orsakats av
kemikaliemyndighetens beslut.

Talan om ogiltigforklaring av kemikaliemyndighetens beslut som kan Overklagas
enligt artikel 23 far vackas vid Europeiska unionens domstol forst efter det att alla
Overklagandeforfaranden inom kemikaliemyndigheten har uttomts.

KAPITEL 111
Finansiella bestammelser

Artikel 27
Samlat programdokument

Senast i slutet av varje ar, pd grundval av den verkstallande direktorens forslag, ska
styrelsen godkéanna ett utkast till samlat programdokument som innehaller féljande:

(@ Alla de handlingar som fortecknas i artikel 32.1 i delegerad férordning (EU)
2019/715.

(b) En motivering till eventuella dverféringar av ekonomiska och manskliga
resurser mellan kemikaliemyndighetens olika verksamheter.

(c) Den Overgripande strategiska programplaneringen inbegripet mal, forvantade
resultat och resultatindikatorer som ska uppdateras nar sa ar lampligt, sérskilt
for att hantera resultatet av den utvardering som avses i artikel 54.

(d) Resursplaneringen, daribland den flerariga budgeten och personalen, som ska
uppdateras arligen.

Styrelsen ska Oversdnda utkastet till det samlade programdokumentet till
Europaparlamentet, radet och kommissionen senast den 31 januari féljande ar.

Kommissionen ska i god tid ldmna in sitt yttrande om utkastet till samlat
programdokument till kemikaliemyndigheten, och i varje hdndelse inte senare an den
1 juli det ar da kommissionen mottog utkastet. Om kemikaliemyndigheten inte tar
full hansyn till kommissionens yttrande, ska den ge kommissionen tillfredsstallande
forklaringar.

Efter kommissionens antagande av utkastet till budget ska utkastet till samlat
programdokument antas av styrelsen. Utkastet blir definitivt efter det att
unionsbudgeten slutligt antagits och beloppet for bidrag och tjansteférteckningen
faststallts. Om nodvandigt, ska kemikaliemyndighetens budget och dess
tjansteforteckning anpassas i enlighet darmed av kemikaliemyndigheten.

Den arliga programplaneringen ska innehalla detaljerade mal och forvantade resultat,
inbegripet resultatindikatorer. Den ska ocksa innehalla en beskrivning av de atgarder
som ska finansieras och uppgifter om vilka ekonomiska resurser och personalresurser
som anslas till varje atgard, i enlighet med principerna om verksamhetshaserad
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budgetering och férvaltning. Den arliga programplaneringen ska 6verensstamma med
den flerariga programplanering som avses i punkt 1. I programplaneringen ska det
klart anges vilka uppgifter som lagts till, &ndrats eller strukits jamfort med
foregaende budgetar.

Styrelsen ska andra den antagna arliga  programplaneringen  om
kemikaliemyndigheten tilldelas ndgon ny uppgift.

Varje vasentlig andring av den arliga programplaneringen ska antas i enlighet med
samma forfarande som den ursprungliga arliga programplaneringen. Styrelsen far till
den verkstéllande direktoren delegera befogenheten att gora icke-vasentliga
andringar i den arliga programplaneringen.

Den flerariga programplaneringen och den arliga programplaneringen ska utarbetas i
enlighet med artikel 32 i delegerad forordning (EU) 2019/715.

Artikel 28
Upprattande av budgeten

Varje ar ska den verkstallande direktdren gora ett preliminart utkast till berakning av
kemikaliemyndighetens inkomster och utgifter for paféljande budgetar, inbegripet
tjansteforteckningen, och dversanda det till styrelsen.

Det prelimindra utkastet till berakning ska baseras pa malen i och de forvantade
resultaten av  den arliga programplaneringen i det  samlade
programplaneringsdokumentet, och i enlighet med principen om resultatbaserad
budgetering ska dar beaktas vilka ekonomiska resurser som behovs for att uppna
dessa mal och forvantade resultat.

Pa grundval av detta preliminara utkast till berakning ska styrelsen varje ar anta en
prelimindr berékning av kemikaliemyndighetens inkomster och utgifter for
paféljande budgetéar och Gversanda den till kommissionen senast den 31 januari.

Pa grundval av utkastet till berdkning ska kommissionen i forslaget till unionens
allménna budget inféra de berdknade belopp som den anser vara nédvandiga for
tjansteforteckningen och det unionsbidrag som ska belasta den allménna budgeten.
Kommissionen ska lagga fram dessa berdkningar och detta belopp for
budgetmyndigheten i enlighet med artiklarna 313 och 314 i EUF-fordraget.

Budgetmyndigheten ska bevilja anslagen for bidraget till kemikaliemyndigheten.
Budgetmyndigheten ska anta kemikaliemyndighetens tjansteforteckning.

Kemikaliemyndighetens budget ska antas av styrelsen. Budgeten blir inte slutlig
forran Europeiska unionens allmanna budget slutligen antas. Vid behov ska styrelsen
justera kemikaliemyndigheten budget som antagits av styrelsen sa att den aterspeglar
det slutliga antagandet av unionens allménna budget.

Artikel 29
Budgetens struktur
Budgetaret ska motsvara kalenderaret.
Intékter och utgifter i kemikaliemyndighetens budget ska balansera varandra.
Utan att det paverkar andra medel ska kemikaliemyndighetens inkomster inbegripa
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@ varje balanserande bidrag fran unionen som ingar i unionens allmanna
budget,

(b)  de avgifter som ska betalas till kemikaliemyndigheten i de fall som faststéalls i
sektorsspecifik unionslagstiftning,

(© eventuella frivilliga ekonomiska bidrag fran medlemsstaterna,

(d)  eventuella bidrag fran tredjelander som deltar i kemikaliemyndighetens
arbete, inbegripet sddana som harror fran skyldigheter enligt internationella
avtal,

(e mdojlig unionsfinansiering i form av 6verenskommelser om medverkan eller
ad hoc-bidrag, i enlighet med de finansiella regler for kemikaliemyndigheten
som avses i artikel 31 och med bestdmmelserna i de relevanta instrumenten
till stéd for unionens politik,

()] avgifter som tas wut for publikationer och andra tjanster som
kemikaliemyndigheten tillhandahaller,

(g) avgifter for tjanster for tredjelander som inte omfattas av sérskild separat
unionsfinansiering.

Kemikaliemyndighetens utgifter ska omfatta Ioner till personalen, kostnader for
administration och infrastruktur samt driftskostnader.

Kemikaliemyndigheten ska inrétta en begransad reserv fran de intakter som avses i
punkt 3 b. Ndrmare bestammelser om parametrar, berédkning och anvandning av
reserven ska faststallas i kemikaliemyndighetens finansiella regler. | de finansiella
reglerna ska foljande faststallas:

@ Kemikaliemyndigheten ska lamna bidrag till reserven endast fran
budgetutfallet vid arets slut i den mening som avses i artikel 99.4 i delegerad
forordning (EU) 2019/715, om detta utfall &r positivt och harror fran intakter
fran avgifter som &r hogre an de budgeterade beloppen under ett visst ar.

(b)  Den reserv som ingar for ar N i budgetforslaget for ar N + 1 far inte vid ndgot
tillfalle 6verstiga 8 % av det totala faktiska belopp som realiseras under ar N
— 1 av kemikaliemyndighetens intakter fran de avgifter som avses i punkt 3 b
och det unionshidrag som avses i punkt 3 a, och far inte heller 6verstiga 8 %
av kemikaliemyndighetens totala faktiska administrativa och operativa
utgifter under ar N — 1, beroende pa vilket belopp som ar lagre.

(© Kemikaliemyndigheten ska forst avrdkna det eventuella negativa
budgetutfallet i den mening som avses i artikel 99.4 i delegerad férordning
(EU) 2019/715 fran saldot for reserven, om ett sadant forekommer.

Kommissionen far se over villkoren for den reserv som anges i punkt 5, och ges
befogenhet att anta delegerade akter i enlighet med artikel 46.1 for att &ndra punkt 5
pa grundval av en sadan 6versyn.

Artikel 30
Genomfdrande av budgeten

Verkstéllande direktoren ska fungera som utanordnare och genomfora
kemikaliemyndighetens budget.
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10.

Den verkstallande direktoren ska varje ar till budgetmyndigheten skicka alla
uppgifter som ror resultatet av de utvarderingsforfaranden som avses i artikel 54.

Artikel 31
Redovisning och forfarande for att bevilja ansvarsfrihet

Kemikaliemyndighetens  rékenskapsforare ska 6versanda de prelimindra
rakenskaperna for budgetaret (ar N) till kommissionens rakenskapsforare och till
revisionsratten senast den 1 mars det paféljande budgetaret (ar N + 1).

Senast den 1 mars ar N + 1 ska kemikaliemyndighetens rakenskapsforare ocksa forse
kommissionens rakenskapsforare med de begérda réakenskaperna som ska tjana som
underlag for konsolideringen, pa det satt och i det format som kommissionens
rakenskapsforare anger.

Senast den 31 mars ar N + 1 ska kemikaliemyndigheten 6versanda rapporten om
budgetforvaltningen och den ekonomiska forvaltningen for ar N till
Europaparlamentet, radet, kommissionen och revisionsratten.

Nér revisionsrattens iakttagelser om kemikaliemyndighetens preliminéra rakenskaper
for ar N har inkommit, ska kemikaliemyndighetens rakenskapsforare uppratta
kemikaliemyndighetens slutliga rakenskaper och ansvara for dem personligen. Den
verkstallande direktéren ska dverlamna dem till styrelsen for ett yttrande.

Styrelsen ska avge ett yttrande om kemikaliemyndighetens slutliga rakenskaper for
ar N.

Kemikaliemyndighetens rakenskapsforare ska senast den 30 juni ar N + 1 skicka de
slutliga redovisningarna for ar N till Europaparlamentet, radet, kommissionen och
revisionsratten, tillsammans med styrelsens yttrande.

En lank till sidorna pa den webbplats som innehaller kemikaliemyndighetens slutliga
rakenskaper ska offentliggdras i Europeiska unionens officiella tidning senast den 15
november ar N + 1.

Senast den 30 september ar N + 1 ska den verkstallande direktoren skicka ett svar till
revisionsratten om de iakttagelser som den framfért i sin arsrapport. Den
verkstallande direktoren ska ocksa skicka detta svar till styrelsen och till
kommissionen.

Den verkstallande direktoren ska pa Europaparlamentets begéran, i enlighet med
artikel 267.3 i Europaparlamentets och radets forordning (EU, Euratom)
2024/2509'%8 for Europaparlamentet lagga fram alla uppgifter som kravs for att
forfarandet for beviljande av ansvarsfrihet for ar N ska forlopa smidigt.

Europaparlamentet ska fore den 15 maj ar N + 2, pa rekommendation av radet som
ska fatta sitt beslut med kvalificerad majoritet, bevilja den verkstéllande direkt6ren
ansvarsfrihet for budgetens genomforande ar N.

126

Europaparlamentets och radets forordning (EU, Euratom) 2024/2509 av den 23 september 2024 om
finansiella regler for wunionens allménna budget (EUT L, 2024/2509, 26.9.2024, ELI:
http://data.europa.eu/eli/reg/2024/2509/0j).
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Artikel 32
Finansiella regler

De finansiella regler som ska tillampas pa kemikaliemyndigheten ska antas av styrelsen efter
samrad med kommissionen. Dessa regler ska folja reglerna i delegerad férordning (EU)
2019/715, om inte annat uttryckligen kravs for kemikaliemyndighetens verksamhet efter
kommissionens forhandsgodkéannande av undantag fran dessa regler.

Kemikaliemyndigheten ska upprétta och genomfora sin budget i enlighet med sina finansiella
regler och forordning (EU, Euratom) 2024/2509.

Artikel 33
Bedrégeribekampning

For bekampning av bedrdgeri, korruption och annan olaglig verksamhet ska
Europaparlamentets och radets férordning (EU, Euratom) nr 883/2013%" galla for
kemikaliemyndigheten utan inskrankning.

Kemikaliemyndigheten ska vara bunden av det interinstitutionella avtalet av den 25
maj 1999 mellan Europaparlamentet, Europeiska unionens rad och Europeiska
gemenskapernas kommission om interna utredningar som utfors av Europeiska byran
for bedrégeribekdampning (Olaf)%, Lampliga bestimmelser for
kemikaliemyndighetens personal ska darfor antas med hjélp av mallen i bilagan till
det avtalet.

Europeiska revisionsrétten ska ha befogenhet att utféra revisioner, av dokument och
pa plats, hos alla bidragsmottagare, entreprendrer och underleverantorer som erhallit
unionsfinansiering fran kemikaliemyndigheten.

Olaf far i enlighet med bestammelserna och forfarandena i forordning (EU, Euratom)
nr 883/2013 och radets férordning (Euratom, EG) nr 2185/96'%° genomfira
utredningar, inklusive kontroller och inspektioner pa plats, i syfte att faststalla om det
har férekommit bedréageri, korruption eller annan olaglig verksamhet som paverkar
unionens ekonomiska intressen i samband med ett stod eller ett avtal som finansieras
av kemikaliemyndigheten.

Utan att det paverkar tillampningen av punkterna 1-4 ska kemikaliemyndighetens
samarbetsarrangemang med tredjeldander eller internationella organisationer,
kontrakt, bidragsavtal och bidragsbeslut innehalla uttryckliga bestammelser om
befogenhet for Europeiska revisionsrétten och Olaf att i enlighet med sina respektive
befogenheter utféra sadan revision och sadana utredningar.

127

128

129

Europaparlamentets och radets forordning (EU, Euratom) nr 883/2013 av den 11 september 2013 om
utredningar som utfors av Europeiska byran for bedrageribekdmpning (Olaf) och om upphévande av
Europaparlamentets och radets forordning (EG) nr 1073/1999 och av radets forordning (Euratom)
nr 1074/1999 (EUT L 248, 18.9.2013, s. 1, ELLI: http://data.europa.eu/eli/reg/2018/1046/0j).
Interinstitutionellt avtal av den 25 maj 1999 mellan Europaparlamentet, Europeiska unionens rad och
Europeiska gemenskapernas kommission om interna utredningar som utfors av Europeiska byran for
bedrageribek&mpning (Olaf) (EGT L 136, 31.5.1999, s. 15, ELI:
http://data.europa.eu/eli/agree_interinstit/1999/531/0j).

Radets forordning (Euratom, EG) nr 2185/96 av den 11 november 1996 om de kontroller och
inspektioner pa platsen som kommissionen utfor for att skydda Europeiska gemenskapernas finansiella
intressen mot bedrégerier och andra oegentligheter (EGT L 292, 15.11.1996, s.2, ELLI:
http://data.europa.eu/eli/req/1996/2185/0j).
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6. I enlighet med férordning (EU) 2017/1939 far Eppo utreda och lagfora bedrageri och
annan olaglig verksamhet som &r riktade mot unionens ekonomiska intressen, i
enlighet med vad som foreskrivs i Europaparlamentets och radets direktiv (EU)
2017/1371%%,

KAPITEL IV
PERSONAL

Artikel 34
Allman bestammelse

Foérordning nr31 (EEG), nrl1l (EKSG) om tjansteforeskrifter for tjanstemén och
anstallningsvillkor for dvriga anstéllda och de regler som antagits genom 6verenskommelse
mellan unionens institutioner och som ger verkan at den férordningen och de reglerna ska
vara tillampliga pa kemikaliemyndighetens personal.

Artikel 35
Utstationerade nationella experter och annan personal

1. Kemikaliemyndigheten far anvanda sig av utstationerade nationella experter och
annan personal som inte &r anstélld av kemikaliemyndigheten. Tjansteforeskrifterna
och anstallningsvillkoren for oOvriga anstéllda i forordning nr 31 (EEG), nr 1l
(EKSG) ska inte galla for utstationerade nationella experter och annan personal som
inte ar anstalld av kemikaliemyndigheten.

2. Styrelsen ska anta ett beslut om regler for utstationering av nationella experter till
kemikaliemyndigheten.

Artikel 36
Immunitet och privilegier

Kemikaliemyndigheten och dess personal ska omfattas av protokoll nr 7 om Europeiska
unionens immunitet och privilegier fogat till EUF-fordraget.

KAPITEL V
INFORMATION OCH KOMMUNIKATION

Artikel 37
Transparens och kommunikation

1. Kemikaliemyndigheten ska sakerstalla allmanhetens tillgang till och 6ppenhet om de
kemikaliedata som den innehar, i enlighet med Europaparlamentets och radets
forordning (EU) XX/XXX om uppréttande av en gemensam dataplattform for

130 Europaparlamentets och radets direktiv (EU) 2017/1371 av den 5 juli 2017 om bekampande genom
straffrattsliga bestammelser av bedrégeri som riktar sig mot unionens finansiella intressen (EUT L 198,
28.7.2017, s. 29, ELI: http://data.europa.eu/eli/dir/2017/1371/0j).
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kemikalier, om faststdllande av regler som sakerstaller att informationen i
dataplattformen &r sokbar, tillganglig, kompatibel och ateranvandbar och om
upprattande av en 6vervaknings- och prognosram for kemikalier®.

For all annan information och alla andra data som inte omfattas av punkt 1 ska
styrelsen, pa forslag av verkstallande direktéren och i samforstdnd med
kommissionen, anta regler for att sékerstalla allmanhetens tillgang till information
om regelverket kring, och vetenskaplig och teknisk information om, &mnens sakerhet
— som sadana eller ingaende i blandningar eller varor — i de fall denna information
inte ar av Kkonfidentiell natur i den mening som avses i sektorsspecifik
unionslagstiftning.

Kemikaliemyndigheten far bedriva kommunikationsverksamhet pa eget initiativ
inom sitt behdrighetsomrade. Tilldelningen av resurser for
kommunikationsverksamhet far inte inverka menligt pa det effektiva utférandet av
kemikaliemyndighetens uppgifter. Kommunikationsverksamheten ska ske i enlighet
med de relevanta planer for kommunikation och informationsspridning som antagits
av styrelsen.

Styrelsen ska anta regler om oOverklaganden eller rattsmedel nddvéndiga for att
omprova ett delvis eller helt avslag av en begdran om konfidentialitet som l&mnats in
i enlighet med sektorsspecifik unionslagstiftning.

Styrelsen ska anta atgarder for kemikaliemyndighetens tillampning av forordning
(EU) 2018/1725, inbegripet om utnamning av ett dataskyddsombud, efter samrad
med Europeiska datatillsynsmannen.

Artikel 38
Skydd av kansliga icke-sadkerhetsskyddsklassificerade uppgifter

Kemikaliemyndigheten ska anta sina egna sakerhetsbestammelser om skydd av
kansliga icke-sakerhetsskyddsklassificerade uppgifter. Dessa regler ska grundas pa
de principer och regler for skydd av kénsliga icke-sékerhetsskyddsklassificerade
unionsuppgifter som faststélls i kommissionens beslut (EU, Euratom) 2015/443"3%!
och ska innehdlla  bestimmelser —om utbyte av  kénsliga icke-
sékerhetsskyddsklassificerade uppgifter med tredjelander och om behandling och
lagring av sadana uppgifter, vilka ska vara forenliga med reglerna i det beslutet.

Styrelsen ska anta de sakerhetshestammelser for kemikaliemyndigheten som avses i
punkt 1 efter kommissionens godkannande. Vid bedémningen av de féreslagna
sékerhetsbestammelserna ska kommissionen sékerstélla att de ar forenliga med beslut
(EU, Euratom) 2015/443.

Ledaméterna i styrelsen, den verkstallande direktéren, ledamdéterna i kommittéerna,
overklagandendmnden och forumet, de externa experter som deltar i arbetsgrupperna
och kemikaliemyndighetens personal ska omfattas av de krav pa tystnadsplikt som
faststalls i artikel 339 i EUF-férdraget, &ven efter det att deras uppdrag upphort.
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[Publikationsbyrdn: For in numret pa férordningen i dokument COM(2023) 779 final,
2023/0453(COD)), och for in férordningens nummer, datum, titel och hanvisning till EUT i fotnoten.]
Kommissionens beslut (EU, Euratom) 2015/443 av den 13 mars 2015 om sékerhet inom kommissionen
(EUT L 72, 17.3.2015, s. 41, ELI: http://data.europa.eu/eli/dec/2015/443/oj)
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4. Kemikaliemyndigheten far vidta de atgarder som kravs for att gora det lattare att

utbyta information som &r relevant for dess arbetsuppgifter med medlemsstaterna och
kommissionen, och vid behov med relevanta unionsinstitutioner, unionsorgan och
unionsbyraer.

Artikel 39
Delgivning av beslut och meddelanden

1. Kemikaliemyndigheten ska delge mottagaren sina beslut och meddelanden via det
informationssystem som kemikaliemyndigheten har utsett.

2. Kemikaliemyndighetens beslut och meddelanden ska anses ha delgivits antingen nar
de oOppnas for forsta gangen av parten eller dess utsedda foretradare, eller sju
kalenderdagar efter den dag da de gors tillgangliga for mottagaren i
kemikaliemyndighetens informationssystem, beroende pa vilket datum som infaller
tidigast.

KAPITEL VI
Samarbete

Artikel 40
Samarbete med medlemsstaterna och kommissionen

Med vederborlig hénsyn till de olika nationella rattssystemen ska kemikaliemyndigheten
underlatta  samarbetet inom  kemikaliemyndighetens  behorighetsomrade  mellan
medlemsstaterna  och mellan medlemsstaterna och kommissionen, i enlighet med
unionslagstiftningen och med beaktande av bésta praxis i medlemsstaterna och éverenskomna
internationella standarder.

Artikel 41
Samarbete med berdrda parter

Kemikaliemyndigheten ska fora en ndra dialog med relevanta organisationer i det civila
samhaéllet och relevanta behdriga organ som arbetar inom dess behdrighetsomrade pa nationell
niva, unionsniva och internationell niva.

Artikel 42
Internationellt tillsynssamarbete

1. | den man det ar nodvandigt for att uppna de mal som faststélls i denna foérordning
och i den sektionsspecifika unionslagstiftningen och utan att det paverkar
medlemsstaternas och unionens institutioners respektive behorighetsomraden, far
kemikaliemyndigheten samarbeta med de behdriga myndigheterna i tredjeldander och
med internationella organisationer som har ingatt avtal med unionen i detta avseende.

2. For detta andamal far kemikaliemyndigheten, med forbehall for kommissionens
godkannande, uppratta samarbetsavtal med myndigheterna i tredjeldnder och med
internationella organisationer inom sitt behorighetsomrade. Dessa avtal far inte
medfora nagra juridiska forpliktelser for unionen eller medlemsstaterna.
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3. De samarbetsavtal som avses i punkt 2 ska, i enlighet med de relevanta
bestdammelserna i de avtal som avses i punkt 1, utarbetas av kemikaliemyndigheten,
och sarskilt ange karaktaren, omfattningen och sattet pad vilket de berorda
tredjeldnderna och internationella  organisationerna ska samarbeta med
kemikaliemyndigheten eller kan delta i kemikaliemyndighetens arbete, inklusive
bestammelser om deltagandet i kemikaliemyndighetens initiativ, finansiella bidrag
och personal. Nar det géller personalfragor ska dessa avtal under alla forhallanden
vara forenliga med tjansteforeskrifterna.

4. Styrelsen ska anta en strategi for forbindelserna med tredjeléander eller internationella
organisationer i de fragor som kemikaliemyndigheten har behérighet for.

5. Kommissionen ska sakerstalla att kemikaliemyndigheten arbetar inom ramen for sitt
mandat och den befintliga institutionella ramen genom att inga ett lampligt
samarbetsavtal med kemikaliemyndighetens verkstallande direktor.

Kemikaliemyndigheten ska sékerstélla att den inte anses foretrdda unionen gentemot
omvarlden eller anses forbinda unionen till internationellt samarbete.

6. Information som innehas av kemikaliemyndigheten far endast lamnas ut till en
regering eller nationell myndighet i ett tredjeland eller en internationell organisation
om detta anges i den sektorsspecifika unionslagstiftning enligt vilken informationen
har lamnats in och pa de villkor som anges dari, i enlighet med
upphovsmannaprincipen.

Artikel 43
Forskning och innovation

Kemikaliemyndigheten ska bistd medlemsstaterna och kommissionen med att framja ett
ersattande av de skadligaste kemikalierna med sakrare och mer hallbara alternativa @mnen och
tekniker och med att utveckla relevanta vetenskapliga metoder, inklusive djurfria metoder, for
att beddma farorna med kemikalier samt riskerna med och de samhallsekonomiska effekterna
av anvandningen av kemikalier. Detta bistind ska omfatta ett underlattande av
informationsutbyte samt deltagande i och framjande av relevant forsknings-, utvecklings- och
innovationsverksamhet inom ramen for den relevanta sektorsspecifika unionslagstiftningen.

Artikel 44
Samarbete med andra unionsorgan

Kemikaliemyndigheten ska samarbeta med andra organ som inrdttats enligt unionsratten,
inbegripet men inte begransat till Europeiska centrumet for forebyggande och kontroll av
sjukdomar, Europeiska miljobyran, Europeiska myndigheten for livsmedelssakerhet,
Europeiska lakemedelsmyndigheten och Europeiska arbetsmiljobyran, om tillhandahallandet
av relevanta vetenskapliga yttranden, om utbyte av data och information, inbegripet det
eventuella upprattandet av dartill horande dataformat och kontrollerade ordforteckningar for
att underlatta ett sadant utbyte, och om utvecklingen av vetenskapliga metoder, inklusive
djurfria metoder, for bedémning av kemikalier.

Artikel 45

Skiljaktighet i vetenskapliga yttranden mellan kemikaliemyndigheten och andra
unionsorgan
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Kemikaliemyndigheten ska vidta de atgarder som &r nédvéandiga och lampliga for att
Overvaka och tidigt upptacka mojliga kallor till skiljaktigheter mellan dess egna
vetenskapliga yttranden och vetenskapliga yttranden som avges av andra organ med
liknande uppgifter.

Nér kemikaliemyndigheten upptacker en mdojlig kélla till skiljaktigheter ska den
kontakta det berorda organet for att sdkerstdlla att all relevant vetenskaplig eller
teknisk information delas och for att upptacka mojliga vetenskapliga eller tekniska
tvistefragor.

Kemikaliemyndigheten och det berérda organet ska samarbeta for att undanrdja
skiljaktigheten. Om kemikaliemyndigheten och det berérda organet inte kan l6sa
skiljaktigheten, ska de utarbeta en gemensam rapport. Rapporten ska tydligt beskriva
de omtvistade vetenskapliga fragorna och identifiera de relevanta
osakerhetsfaktorerna i uppgifterna jamte de bakomliggande skalen till de olika
yttrandena, inbegripet nar det géller metodskillnader, och offentliggdras. Om det
berérda organet &r en unionsbyra eller en vetenskaplig kommitté ska
kemikaliemyndigheten l&gga fram den gemensamma rapporten for kommissionen.

Nar sa ar relevant, och nér skiljaktigheten har att géra med motstridiga vetenskapliga
yttranden fran kemikaliemyndigheten och ett annat av unionens organ eller byraer
om huruvida ett amne uppfyller de kriterier som faststélls i bilaga I till férordning
(EG) nr 1272/2008, far kommissionen begara att kemikaliemyndigheten utarbetar ett
forslag till harmoniserad klassificering och markning av amnen och, dar sa ar
lampligt, specifika koncentrationsgranser, M-faktorer eller uppskattade vérden for
akut toxicitet, eller ett forslag till &ndring dérav i enlighet med det férfarande som
faststélls i artikel 37 i forordning (EG) nr 1272/2008. Kemikaliemyndigheten och det
ber6rda unionsorganet eller unionsbyran ska samarbeta med kemikaliemyndigheten
om att utarbeta detta forslag.

KAPITEL VII
Delegerade befogenheter och kommitteférfarande

Artikel 46
Delegering av befogenhet

Den befogenhet att anta delegerade akter som avses i artikel 29.6 ges till
kommissionen med forbehall for de villkor som anges i denna artikel och for en
period pa fem ar fran och med den [Publikationsbyran: for in den dag da denna
forordning trader i kraft]. 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 punkt 1 far nar som helst aterkallas av
Europaparlamentet eller radet. Ett beslut om aterkallelse innebér att delegeringen av
den befogenhet som anges i beslutet upphor att galla. 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 tratt i kraft.
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Innan kommissionen antar en delegerad akt ska den samrada med experter som
utsetts av varje medlemsstat i enlighet med principerna i det interinstitutionella
avtalet av den 13 april 2016 om bittre lagstiftning®.

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

En delegerad akt som antas enligt punkt 1 ska trdda 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 invénda. Denna period ska
forlangas med tre manader pa Europaparlamentets eller radets initiativ.

Artikel 47
Kommittéforfarande

Kommissionen ska bitrédas av den Reach-kommitté som inrattats genom foérordning
(EG) nr 1907/2006. Denna kommitté ska vara en kommitté i den mening som avses i
forordning (EU) nr 182/2011.

Nér det hanvisas till denna punkt ska artikel 5 i férordning (EU) nr 182/2011
tillampas.

KAPITEL VIII
Andringar

Artikel 48
Andringar av foérordning (EG) nr 1907/2006

Forordning (EG) nr 1907/2006 ska andras pa foljande satt:

1)
(@)
3)
(4)
()
(6)

Artikel 75.2 ska utga.

Artikel 76 ska utga.

Artikel 77.1 ska utga.

Artiklarna 78-90 ska utga.

Artiklarna 92-110 ska utga.

Artikel 118.1, 118.3 och 118.4 ska utga.

Hanvisningar till de bestdmmelser som anges i forsta stycket ska anses som hanvisningar till
den har forordningen och ska l&sas i enlighet med jamforelsetabellen i bilaga I1.

Artikel 49
Andringar av forordning (EU) nr 528/2012

Forordning (EU) nr 528/2012 ska andras pa foljande sétt:

1)

Artikel 75.2, 75.3 och 75.4 ska utga.
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EUT L 123, 12.5.2016, s. 1, ELI: http://data.europa.eu/eli/agree_interinstit/2016/512/0j.
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(2) Féljande artikel ska inforas som artikel 75a:
”Artikel 75a — Kommittén for samhéllsekonomisk analys

Kommittén for samhallsekonomisk analys ska pa begaran av kommittén for
biocidprodukter bidra till arbetet i kommittén for biocidprodukter genom att
tillhandahalla underlag for de uppgifter som utfors enligt artikel 75.1 i samband med
artikel 5.2.”

(3) Artikel 78.2 ska utga.

Artikel 50
Andring av forordning (EU) nr 649/2012
Artikel 24.2 i férordning (EU) nr 649/2012 ska utga.

Artikel 51
Andring av forordning (EU) 2019/1021
Artikel 16.2 i forordning (EU) 2019/1021 ska utga.

KAPITEL IX
Overgangsbestammelser
Artikel 52
Overgangsbestammelser om kemikaliemyndighetens administrativa struktur och
personal
1. De ledamdter i styrelsen, kommittéerna, forumet och 6verklagandenamnden som

utsetts pa grundval av forordning (EG) nr 1907/2006, férordning (EU) nr 528/2012
eller beslut (EU) 2024/1514 ska sitta kvar till dess att nya ledamoter utndmns i
enlighet med den har forordningen och ska, under aterstoden av deras
mandatperioder, utféra de uppgifter som anges i den har férordningen.

2. Den verkstéllande direktor som utsetts pa grundval av artikel 84 i férordning (EG)
nr 1907/2006 ska under aterstoden av sin mandatperiod utféra den verkstallande
direktorens uppgifter och skyldigheter enligt artikel 12 i den har foérordningen.
Ovriga villkor i avtalet ska vara oférandrade.

3. Om ett urvals- eller utnamningsforfarande for den verkstallande direktoren eller
ledamoter i styrelsen, kommittéerna, forumet eller 6verklagandenamnden pagar vid
den tidpunkt da denna forordning bérjar tillampas, ska artiklarna 79, 84, 85, 86 och
89 i forordning (EG) nr 1907/2006, artikel 75 i forordning (EU) nr 528/2012 och
artikel 4 i beslut (EU) 2024/1514, i den lydelse som var tillimplig den
[Publikationsbyran: infoga datum = en dag fére den dag da denna férordning
borjar tillampas], fortsatta att gélla till dess att det forfarandet har slutforts.

4. Kommittéernas, forumets och Overklagandendmndens arbetsordningar samt de
forfaranden for kommittéernas arbetsgrupper som antagits pa grundval av férordning
(EG) nr 1907/2006 eller férordning (EU) nr 528/2012 ska fortsétta att galla till dess
att nya regler antas i enlighet med de relevanta bestdammelserna i den hér
forordningen.
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5. Den har forordningen ska inte paverka de avtal om tillhandahallande av tjanster av
ledamoéterna i RAC och SEAC eller av de experter som tjanstgor i en arbetsgrupp
inom RAC, SEAC eller forumet eller som utféor ndgon annan uppgift at
kemikaliemyndigheten som ingatts i enlighet med artikel 87.3 i forordning (EG)
nr 1907/2006, i den lydelse som var tillamplig den [Publikationsbyran: infoga
datum = en dag fore den dag da denna forordning bérjar tillampas].

6. Den har forordningen ska inte paverka rattigheterna och skyldigheterna for den
personal som anstallts enligt foérordning (EG) nr 1907/2006. Deras anstéallningsavtal
far fornyas enligt den har forordningen i dverensstammelse med tjansteforeskrifterna
och anstallningsvillkoren for Ovriga anstéllda i forordning nr 31 (EEG), nr 1l
(EKSG).

Artikel 53
Overgéngsbestammelser for budgeten

Forfarandet for beviljande av ansvarsfrinet for de budgetar som godkénts pa grundval av
artikel 96 i forordning (EG) nr1907/2006 i den lydelse som var tillamplig den
[Publikationsbyran: infoga datum = en dag fore den dag da denna férordning borjar
tillampas] ska genomféras i enlighet med artikel 97 i den férordningen i den lydelse som var
tillamplig den dagen.

KAPITEL X
Allmanna bestammelser och slutbestammelser

Artikel 54
Utvardering

1. Senast tva ar efter den [Publikationsbyran: infoga denna férordnings
tillampningsdatum] och vart femte ar darefter ska kommissionen inleda en
utvardering av kemikaliemyndighetens resultat i forhallande till dess mal, uppgifter
och styrning.

2. Utvarderingen ska granska om det finns ett eventuellt behov av att dndra
kemikaliemyndighetens mandat och de ekonomiska konsekvenserna av en sadan
andring.

3. Kommissionen ska meddela resultatet av utvarderingen till Europaparlamentet, till

radet och till styrelsen. En atgardsplan med tidsplan ska bifogas om sa ar lampligt.
Resultatet av utvérderingen ska offentliggdras av kommissionen.

Artikel 55
Ansvarighet

1. Kemikaliemyndighetens inomobligatoriska ansvar ska regleras av den ratt som &r
tillamplig pa avtalet i fraga.

2. Europeiska unionens domstol ska vara behorig att traffa avgéranden med stdd av en
skiljedomsklausul i ett avtal som kemikaliemyndigheten ingatt.

3. Né&r det galler utomobligatoriskt ansvar ska kemikaliemyndigheten, i enlighet med
allménna principer i medlemsstaternas lagstiftning, ersatta skador som orsakats av
den eller dess personal nér de genomfor sina arbetsuppgifter.
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Domstolen ska vara behdrig att prova tvister om ersattning for sddana skador.

Medlemsstaternas och unionens ekonomiska ansvar for kemikaliemyndighetens
skulder ska vara begrénsat till deras redan inbetalade bidrag till de administrativa
kostnaderna.

Artikel 56
Driftsforhallanden

Kemikaliemyndighetens  vardmedlemsstat ska tillhandahalla basta mojliga
forutsattningar for att kemikaliemyndigheten ska kunna fungera, vilket inkluderar
Europaorienterad skolundervisning pa flera sprak och lampliga transportforbindelser.

Om exceptionella omstandigheter sa kraver far den verkstallande direktoren besluta
om det ar nddvandigt att inratta ett lokalt kontor i en annan medlemsstat for att utféra
kemikaliemyndighetens uppgifter pa ett mer effektivt, andamalsenligt och
konsekvent sétt.

Innan den verkstéllande direktoren beslutar att inrétta ett lokalt kontor ska denne
inhamta forhandsgodkannande fran kommissionen, styrelsen samt den potentiella
vardmedlemsstaten. Beslutet ska grundas pa en lamplig kostnads-nyttoanalys som
visar pa mervardet av ett sddant beslut. | beslutet ska man ange omfattningen av den
verksamhet som ska bedrivas vid det lokala kontoret pa ett satt som undviker
onoddiga kostnader och dubblering av kemikaliemyndighetens administrativa
uppgifter.

Artikel 57
Sprakordning

Bestimmelserna i radets forordning nr 112 ska galla for kemikaliemyndigheten.
Varje inlaga som lamnas in till kemikaliemyndigheten och som ger upphov till ett
regleringsforfarande ska betraktas som ett dokument i den mening som avses i artikel
2 i den forordningen.

Oversattningstjanster och alla 6vriga spraktjanster som kemikaliemyndigheten
behover, med undantag for tolkning, ska tillhandahallas av Oversattningscentrum for
Europeiska unionens organ.

Artikel 58
Ikrafttradande

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

Den ska tillampas fran och med den [Publikationsbyran: infoga datum ett ar efter denna
forordnings ikrafttradande].

Artiklarna 29.5, 29.6, 49.3, 50 och 51 ska dock tillampas fran och med den 1 januari 2028.

Radets forordning nr 1 om vilka sprdk som skall anvandas i Europeiska ekonomiska gemenskapen
(EGT 17, 6.10.1958, s. 385, ELI: http://data.europa.eu/eli/req/1958/1(1)/0j).
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Denna forordning é&r till alla delar bindande och direkt tillamplig i alla medlemsstater i

enlighet med fordragen.
Utféardad i Bryssel den

P& Europaparlamentets vagnar
Ordforande

Pa radets vagnar
Ordférande
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FINANSIERINGS- OCH DIGITALISERINGSOVERSIKT FOR RATTSAKT —

1.2

1.3
13.1

BYRAER

GRUNDLAGGANDE UPPGIFTER OM FORSLAGET ELLER INITIATIVET
Forslagets eller initiativets titel

Forslag till Europaparlamentets och radets forordning om  Europeiska
kemikaliemyndigheten och om andring av férordningarna (EG) nr 1907/2006, (EU)
nr 528/2012, (EU) nr 649/2012 och (EU) 2019/1021.

Berdrda politikomraden

03 — Inre marknaden, innovation och digitalisering
07 — Investera i manniskor, social sammanhallning och varden
09 — Milj6 och klimatférandring

Mal
Allmant/allmanna mal

Kemikaliemyndigheten ska bidra till genomforandet och verkstélligheten av
unionslagstiftning och unionspolitiska atgarder som ror faror och risker med samt en
saker anvandning av kemiska amnen, tillhandahalla oberoende information om alla
fragor inom detta omrade och kommunicera om risker.

For att uppfylla sina mal ska kemikaliemyndigheten strava efter att bidra till en hog
skyddsniva for manniskors halsa och miljon, till den inre marknadens effektiva
funktion och till enhetlighet och konsekvens i kemikaliehanteringen i hela unionen,
samtidigt som konkurrenskraften och innovationen forbattras, med beaktande av de
sarskilda behoven hos sma och medelstora foretag, och alternativ till djurforsok
frémjas.

Kemikaliemyndigheten ska fungera som referenskélla genom sitt oberoende, den
vetenskapliga och tekniska kvaliteten i de yttranden den avger och den information
den tillhandahaller, oppenheten i dess forfaranden och arbetsmetoder, samt den
omsorg med vilken den utfor de uppgifter som den tilldelats.

Sedan  dess inrdttande enligt  forordning (EG) nr1907/2006  har
kemikaliemyndigheten och dess kommittéer tilldelats ytterligare uppgifter och
ansvarsomraden i annan unionslagstiftning pa omradena kemikalier, produktsakerhet
och miljopolitik i enlighet med bilaga | till forslaget, t.ex. forordning (EG)
nr 1272/2008, forordning (EU) nr 528/2012, forordning (EU) nr 649/2012, direktiv
2008/98/EG, forordning (EU) 2019/1021, direktiv (EU) 2020/2184, forordning (EU)
2023/1542 och forordning (EU) 2022/2371.

Det foreliggande forslaget bidrar till och framjar uppnaendet av malen i strategin “ett
dmne, en beddmning”, som bygger pd en mer transparent, enhetlig, forutsdgbar och
enklare process for kemikaliesdkerhetsbedémning i olika réttsakter.

Kemikaliemyndigheten ska agera i enlighet med malen for den unionslagstiftning
genom vilken den tilldelas uppgifter.

Kemikaliemyndigheten ska ocksa agera i enlighet med malen for de nya uppgifter
som den tilldelas i detta forslag. Detta inbegriper forvaltningen av vetenskapliga
kommittén for konsumentsakerhet och tillhandahallandet av utvarderingar av
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133

yrkeshygieniska gransvarden, vilket bidrar till den sociala dimensionen av det
strategiska malet om en ekonomi for manniskor®*,

Specifikt/specifika mal

Specifika mal

Detta forslag bor, som en fristdende férordning, sakerstélla en effektiv och hallbar
styrning av kemikaliemyndigheten och dess genomfdérande av alla géllande
lagstiftningsakter enligt vad som anges i bilaga | samt av de nya uppgifter som
kemikaliemyndigheten tilldelas i detta forslag.

Detta forslag syftar ocksa till att ¢ka hallbarheten i kemikaliemyndighetens
finansieringsmodell.De viktigaste reformerna kommer att 0ka de vetenskapliga
kommittéernas kapacitet att hantera de utdkade uppgifterna och kommer att
sammanfora de tre for narvarande sérskilda delarna (kemikalier — Reach-/CLP-
forordningarna, biocidférordningen och miljodirektiven) till en enda enhet. Detta
kommer att forenkla finansieringen av kemikaliemyndigheten for EU:s budget och
ge mer flexibilitet vid anvandningen av resurser som harrér fran olika
lagstiftningsakter som tilldelar kemikaliemyndigheten uppgifter.

Verkan eller resultat som forvantas

Beskriv den verkan som forslaget eller initiativet forvantas fa pa de mottagare eller den del av
befolkningen som berdrs.

Battre forutsagbarhet: mer effektiva processer och forbattrad styrning kommer att
gora det mojligt for kemikaliemyndigheten att hantera en planerad férdubbling av de
vetenskapliga kommittéernas output. RAC och SEAC forvantas avge ytterligare 80
respektive 55 yttranden arligen. Detta kommer att bidra till att minska forseningarna i
godk&nnanden och efterlevnadskontroller av kemikalier, skapa investeringssékerhet
och minimera storningar i forsérjningskedjan.

Okad effektivitet i forfarandena: andringar av styrningen kommer att paskynda
processen med utarbetande av yttranden inom kemikaliemyndighetens vetenskapliga
kommittéer. Bland dessa ingar 6kade nomineringar av experter fran medlemsstaterna
till RAC och SEAC samt mdjligheten att vid behov adjungera experter till RAC och
SEAC, sa att kommittéerna pa ett effektivt satt kan hantera den Okande
arbetsbelastningen och komplexa fall samtidigt som samstdmmigheten i deras
vetenskapliga output bibehalls.

De foreslagna reformerna av budgetramen syftar till att forenkla och starka
kemikaliemyndighetens finansiella struktur och erbjuda den flexibilitet som kravs for
att hantera efterlevnadsutmaningar pa ett effektivt och andamalsenligt satt.

For att forenkla kemikaliemyndighetens finansieringsmodell bor kravet pa separat
behandling av budgetar enligt férordning (EU) nr 649/2012, foérordning (EU)
2019/1021 och forordning (EU) nr 528/2012 avskaffas genom att de relevanta
bestammelserna stryks i de forordningarna, sa att kemikaliemyndigheten far ett
enhetligt arligt bidrag fran wunionens budget. Detta kommer att ge
kemikaliemyndigheten storre flexibilitet nér det galler att hantera fluktuationer i
arbetsbordan och kommer att svara mot revisionsrattens rekommendationer och
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malen i kemikaliestrategin for hallbarhet om att Oka hallbarheten i
kemikaliemyndighetens finansieringsmodell.

| forslaget foreskrivs ocksa en majlighet for kemikaliemyndigheten att skapa och
uppratthalla en begransad fondreserv fran Gverskottet av kemikaliemyndighetens
intakter fran avgifter, pa de villkor som anges i denna forordning.

Prestationsindikatorer

Ange indikatorer for 6vervakning av framsteg och resultat.

— Antal beslut om efterlevnadskontroller som fattats i uppfdljningen av
dokumentationsutvarderingen

— Antal nya och uppdaterade poster som offentliggjorts i kandidatforteckningen
enligt Reach

— Antal yttranden om verksamma biociddmnen (godkannanden och foérnyelser)
som fardigstéllts och lamnats in till kommissionen

— Antal yttranden om unionsgodkénnande (godk&nnande och férnyelse) av
biocidprodukter som fardigstéllts och lamnats in till kommissionen

—  Antalet yttranden fran RAC om yrkeshygieniska gransvarden som fardigstallts
och lamnats in till kommissionen. Dessutom kommer féljande ytterligare
uppgifter att beaktas:

— Antal &mnen som klassificerats
— Antal &mnen for vilka yrkeshygieniska gransvarden har faststallts
— Antal &mnen som lagts till i PACT/AC

—  Antal yttranden fran RAC och SEAC som antagits om ansokningar om
godkannande (antal anvandningsomraden) och lamnats in till kommissionen

—  Antal yttranden fran RAC och SEAC om begransningsforslag som lamnats till
kommissionen

— Antal antagna yttranden fran RAC om forslag till harmoniserad klassificering
och markning

- Antal yttranden om ansokningar om godk&nnande som ldmnats in till
kommissionen och som kréver ytterligare behandling av kommittéerna

— Antal yttranden om begrénsningar som ldmnats till kommissionen och som
kraver ytterligare behandling av kommittéerna (artikel 77.3 ¢ i Reach-
forordningen)

- Antal begaranden fran kommissionen om yttranden fran kommittén for
biocidprodukter (enligt artikel 75.1 g) for 6versyn av tidigare antagna yttranden

- Procentuell andel ledaméter i de vetenskapliga kommittéerna (RAC och
SEAC) som har tillsatts

- Totalt antal yttranden som ldmnats in till kommissionen och som godtagits utan
vidare Overvéagande

— Positiv aterkoppling fran institutionerna om Echas yttranden

— Antal  sé&kerhetsbeddmningar som  vetenskapliga ~ kommittén  for
konsumentsakerhet arbetar med per ar

82

SV



SV

1.4

1.5
151

— Antal yttranden fran vetenskapliga kommittén for konsumentsakerhet som
antagits per ar

— Antal nya eller reviderade riktlinjer eller metoder som antagits av
vetenskapliga kommittén for konsumentsékerhet.

— Antal inledda/slutférda projekt med djurfria metoder
— Antal stddda medlemsstatsérenden rérande djurfria metoder

- Antalet vetenskapliga publikationer som rér anvandningen och framjandet av
djurfria metoder

— Antal o6verklaganden av kemikaliemyndighetens beslut om Reach och
biocidférordningen.

—  Positiv aterkoppling fran sma och medelstora foretag om var forbattrade
strategi for stod till sma och medelstora foretag

—  Antal kontakter med sma och medelstora foretag som tagits emot via sérskilda
stodtjanster

Forslaget eller initiativet avser

O en ny atgard

O en ny atgard som bygger pa ett pilotprojekt eller en férberedande atgard!®®
v’ en forlangning av en befintlig atgard

v" en sammanslagning eller omdirigering av en eller flera atgarder mot en annan/en
ny atgard

Grunder for forslaget eller initiativet

Krav som ska uppfyllas pa kort eller 1ang sikt, inbegripet en detaljerad tidsplan for
genomforandet av initiativet

Kemikaliemyndigheten &r ett etablerat EU-organ sedan 2007. Det fdreliggande
forslaget kommer att ge den en uppdaterad och forbattrad rattslig ram som skulle
gora det mojligt for myndigheten att fungera andamalsenligt och effektivt och dven
att arbeta med nya uppgifter utan avbrott (se bilaga I till forslaget).

Forslaget kommer att avskaffa kravet pa separat behandling av
kemikaliemyndighetens olika budgetomraden (kemikalier — Reach-/CLP-
forordningarna, biocidforordningen, miljédirektiven) och sla dem samman till en
enhet. Det kommer att ha en positiv inverkan pa Echas dagliga forvaltning och
mojliggora storre flexibilitet i anvandningen av resurserna samt effektivisera
finansieringen av kemikaliemyndigheten.

Kraven i forslaget genomfors fran och med dess ikrafttradande.

135

I den mening som avses i artikel 58.2 a eller b i budgetférordningen.
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Mervardet av en atgard pa EU-nivd (som kan folja av flera faktorer, t.ex.
samordningsfordelar, rattsséakerhet, okad effektivitet eller komplementaritet). Med
“mervdirdet av en datgdrd pa EU-niva” i detta avsnitt avses det virde en atgdrd fran
EU:s sida tillfor utOver det varde som annars skulle ha skapats av enbart
medlemsstaterna.

Malen for detta forslag kan inte i tillracklig utstrackning uppnas av medlemsstaterna.
Detta initiativ behdvs for att anpassa de grundldggande rattsliga bestammelserna om
inrdttandet av Echa till dess nuvarande och framtida bredare roll. Myndighetens
verksamhet kan endast utforas pa EU-niva. Forslaget kommer ocksa att formalisera
och integrera de uppgifter som kemikaliemyndigheten genomfoér inom ramen for
bidragsavtalen och ett servicenivaavtal. Dessa uppgifters karaktar innebar att de
endast kan utforas pa EU-niva.

Detta lagstiftningsforslag kommer att ge ett betydande EU-mervdrde. Det &r
nodvandigt att anta en fristéende forordning for att gora det mojligt for
kemikaliemyndigheten att ta itu med nuvarande och framtida utmaningar, sérskilt de
manga olika uppgifter som har anfortrotts eller haller pa att anfortros
kemikaliemyndigheten genom olika lagstiftningsforslag (befintliga eller under
utarbetande).

Erfarenheter fran tidigare liknande atgarder

Det nuvarande forslaget ar ocksa ett resultat av den prestationsbedémning som
kommissionen gjort i samband med dversynen av Reach. Forslaget tar upp behovet
av att forbattra styrningen av och hallbarheten i kemikaliemyndighetens finansiella
modell.

Forenlighet med den flerariga budgetramen och eventuella synergieffekter med
andra relevanta instrument

Kemikaliemyndigheten finansieras for narvarande genom tre budgetrubriker i den
flerariga budgetramen 2021-2027.

De resurser som krdavs for de nya uppgifterna inom ramen for forslaget till
leksaksforordning och CLP-forordningen enligt kommissionens beddémning i
SWD(2023) 850 final kommer att tackas av omfdrdelningen av befintliga resurser
inom kemikaliemyndigheten. De resurser (fem heltidsekvivalenter) som tillfalligt har
overforts fran Reach-/CLP-delen till miljodelen for att genomfora och underhalla
SCIP-databasen®® maste aterinforas till Reach-/CLP-delen av Echas budget.

De reformer av det nuvarande forslaget som ar inriktade pa kemikaliemyndighetens
kommittéer kommer att 6ka synergieffekterna genom att effektivisera forfarandena
for tillhandahallande av vetenskapliga yttranden fran dessa kommittéer.

Bedémning av de olika finansieringsalternativ som finns att tillgd, inbegripet
mojligheter till omférdelning

For de ytterligare resurser som beddéms i SWD(2023) 850 final:

— CLP-forordningen i dess andrade lydelse: 5 heltidsekvivalenter (2 tillfalliga
anstallningar + 3 Kkontraktsanstallningar). Dessa resurser ska tdckas genom
omférdelning av befintliga medel inom kemikaliemyndigheten inom ramen for
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Artikel 9 i direktiv (EU) 2018/851 (ramdirektivet om avfall).
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anslaget till Reach. Fdrslag till forordning om leksakers sakerhet: 2
heltidsekvivalenter (2 tillfalliga anstéllningar). Dessa ytterligare resurser kommer
inte att 1aggas till tjansteforteckningen och kommer att tckas av befintliga resurser
inom kemikaliemyndigheten.

— Sokverktyget for EU:s kemikalielagstiftning (EUCLEF): 3 heltidsekvivalenter
(2 tillfalliga anstéllningar + 1 kontraktsanstallning). Detta initiativ finansieras av GD
Inre marknaden, industri, entreprendrskap samt sma och medelstora foretag fram till
slutet av 2026 inom ramen for ett bidragsavtal. Eftersom uppgifterna har blivit
strukturella foreslas nu att de ska inga i Echas mandat som tillsynsuppgifter som ska
tilldelas Echa. Detta initiativ & nu en av byggstenarna i forslaget till forordning om
den gemensamma dataplattformen. Dessa ytterligare resurser kommer inte att 1aggas
till tjansteforteckningen och kommer att tackas av befintliga resurser inom
kemikaliemyndigheten. Driftsutgifterna kommer att tdckas genom anvéndning av
EU:s bidrag for 2027 inom ramen for den nuvarande och kommande flerariga
budgetramen.

— Europeiska unionens observatorium for nanomaterial (EUON): Detta initiativ
finansieras av. GD Inre marknaden, industri, entreprenérskap samt sma och
medelstora foretag fram till slutet av 2026 inom ramen for ett bidragsavtal. Eftersom
uppgifterna har blivit strukturella ingar de nu i forslaget som tillsynsuppgifter som
tilldelats Echa. Detta initiativ & nu en av byggstenarna i forslaget till férordning om
den gemensamma dataplattformen. Inom ramen for avtalet gavs Echa tillstand att ha
tre kontraktsanstdllda. De tre kontraktsanstallda kommer att laggas till
kemikaliemyndighetens totala resurstilldelning for personal. Driftsutgifterna kommer
att tdckas genom anvandning av EU:s bidrag for 2027 inom ramen for den nuvarande
och kommande flerariga budgetramen.

— Partnerskapet for riskbedomning av kemikalier (PARC): Inom ramen for
Echas deltagande i forskningsprojektet Horisont Europa fick Echa tillstdnd att
anvanda tva kontraktsanstallda. De tva kontraktsanstallda kommer att laggas till
kemikaliemyndighetens totala personalresurser.

— | forslaget till Echa-forordning foreslas att en befintlig uppgift som
kemikaliemyndigheten utfor inom ramen for ett servicenivaavtal som undertecknats
mellan kemikaliemyndigheten och kommissionen ska integreras i Echas mandat.
Echa och dess riskbedémningskommitté kommer att ges ett rattsligt mandat att avge
yttranden om yrkeshygieniska gransvarden. Yiterligare resurser maste anslas till
kemikaliemyndigheten for denna uppgift. Tre tillfalliga anstallningar och tva
kontraktsanstallningar kommer att l&ggas till kemikaliemyndighetens totala
personalanslag, samt 200 000 euro per ar i driftskostnader inom ramen for rubrik 3
fran och med nésta flerariga budgetram.

— Vetenskapliga kommittén for konsumentsakerhet inrattades 2015 genom ett
kommissionsbeslut’®”. Dess mandat omfattar réd och yttranden om héalso- och
sakerhetsrisker, sasom kemiska, biologiska, mekaniska och andra fysiska risker
rorande konsumentprodukter som inte ar livsmedel, sérskilt kosmetiska produkter
och, i undantagsfall, textilier, klader, hushallsprodukter och konsumenttjanster,
inklusive  tatuering och  solarietjdnster.  Vetenskapliga kommitten  for

Kommissionens beslut (EU) 2024/1514 av den 7 augusti 2015 om inrattande av vetenskapliga
kommittéer for folkhdlsa, konsumentsdkerhet och milj6, EUT L, 2024/1514, 31.5.2024, ELI:
http://data.europa.eu/eli/dec/2024/1514/oj
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konsumentsakerhet kommer att forvaltas av myndigheten. Ytterligare resurser maste
anslas till Echa for forvaltningen av denna kommitté for tillhandahallande av
vetenskapliga yttranden. For denna nya uppgift kravs tva tillfalligt anstallda (TA)
och en kontraktsanstalld (CA), och darjamte 500 000 euro per ar for driftsutgifterna
inom ramen for rubrik 3. Dessutom kravs anslag for kommitténs driftskostnader.
Detta leder till en 6kning av kemikaliemyndighetens tjansteforteckning och ett okat
EU-bidrag.

Finansieringen fran 2028 och framat inom ramen for den nya flerariga budgetramen
ar végledande, utan att foregripa och forutbestdamma kommissionens forslag och
dverenskommelsen om nasta flerdriga budgetram.

— Nar det galler de uppgifter som delegerats till Echa inom ramen foér forordningen
om allvarliga granséverskridande hot mot méanniskors halsa'®® (forordningen
om gransoverskridande hot) omfattas de finansiella resurserna och budgetmedlen
av ett bidragsavtal mellan GD Hélsa och livsmedelssékerhet och Echa fram till slutet
av 2027. Bade budgetkonsekvenserna och de finansiella resurserna inom ramen for
detta bidragsavtal kommer i framtiden att tdckas inom ramen for detta uttkade
mandat, vilket leder till en 6kning av kemikaliemyndighetens tjansteférteckning med
en (1) tillfalligt anstélld (TA) och en 6kning av EU:s bidrag.

Forslagets eller initiativets varaktighet och budgetkonsekvenser
] begransad varaktighet
— O verkan frdn och med [den DD/MM]AAAA till och med [den DD/MM]AAAA

— O budgetkonsekvenser fran och med AAAA till och med AAAA for
atagandebemyndiganden och fran och med AAAA till och med AAAA for
betalningsbemyndiganden.

obegréansad varaktighet

- Efter en inledande period AAAA-AAAA,

- berdknas genomfdrandetakten na en stabil niva.
Planerad(e) genomférandemetod(er)*3®
XIDirekt forvaltning som skéts av kommissionen

— via dess avdelningar, vilket ocksad inbegriper personalen vid unionens
delegationer;

— [ via genomférandeorgan
L1 Delad forvaltning med medlemsstaterna

O Indirekt forvaltning genom att uppgifter som ingar i budgetgenomférandet
anfortros

— [ tredjelander eller organ som de har utsett

138

139

Europaparlamentets och radets forordning (EU) 2022/2371 av den 23 november 2022 om allvarliga
grénsoverskridande hot mot manniskors hédlsa och om upphdvande av beslut nr 1082/2013/EU,
PE/40/2022/REV/1 (EUT L 314, 6.12.2022, s. 26; ELI: http://data.europa.eu/eli/req/2022/2371/0j).
Né&rmare forklaringar av de olika genomférandemetoderna med hénvisningar till respektive
bestammelser i budgetforordningen aterfinns pa webbplatsen Budgpedia:
https://myintracomm.ec.europa.eu/corp/budget/financial-rules/budget-
implementation/Pages/implementation-methods.aspx.
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— [ internationella organisationer och organ kopplade till dem (ange vilka)
— [ Europeiska investeringsbanken och Europeiska investeringsfonden

— [¥l organ som avses i artiklarna 70 och 71 i budgetférordningen

— [ offentligrattsliga organ

— [ privatrattsliga organ som har anfortrotts offentliga forvaltningsuppgifter i den
utstrackning som de har forsetts med tillrackliga ekonomiska garantier

— [ organ som omfattas av privatratten i en medlemsstat, som anfortrotts
genomforandeuppgifter inom ramen for ett offentlig-privat partnerskap och som
har forsetts med tillrackliga ekonomiska garantier

— [ organ eller personer som anfortrotts genomforandet av sarskilda atgarder inom
den gemensamma utrikes- och sakerhetspolitiken enligt avdelning V i férdraget
om Europeiska unionen och som faststalls i den grundldggande akten

— [- organ som ar etablerade i en medlemsstat och som omfattas av en
medlemsstats privatrétt eller unionsratten och som i enlighet med sektorsspecifika
regler kan anfértros genomférandet av unionsmedel eller budgetgarantier, i den
man sadana organ kontrolleras av offentligrattsliga organ eller privatrattsliga
organ som anfortrotts offentliga forvaltningsuppgifter och har tillrackliga
finansiella garantier i form av gemensamt och solidariskt ansvar fran
kontrollorganens sida eller likvardiga finansiella garantier, som for varje atgérd
kan vara begransad till det hogsta beloppet for unionens stod.

Anmarkningar

Reach-forordningen haller pa att ses 6ver och kan darfor paverka kemikaliemyndighetens
resurser beroende pa omfattningen av 6versynen/forenklingen.
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2.2.2

FORVALTNING
Regler om uppfoljning och rapportering

Kemikaliemyndighetens arbete med genomférandet av denna férordning kommer att
bedémas i samband med den regelbundna utvardering av kemikaliemyndigheten som
kommissionen ska inleda i enlighet med bestammelserna i1 forslaget till
grundfdérordning.

Resurserna kommer att dvervakas arligen inom ramen for budgetforslagsforfarandet.
Kommissionen avger ett yttrande om myndighetens samlade programdokument som
kommer att omfatta myndighetens uppgifter inom ramen for dess mandat och de
ekonomiska resurser som tilldelats dem.

Forvaltnings- och kontrollsystem

Motivering av den budgetgenomférandemetod, de finansieringsmekanismer, de
betalningsvillkor och den kontrollstrategi som foreslas

I denna finansieringsoversikt ingar en okning av bidraget till kemikaliemyndigheten
for verksamhet som avser EUON och PARC, for avgivandet av yttranden om
yrkeshygieniska grénsvérden och for bedémningen av beredskapen for
krissituationer pa folkhdlsoomradet nar det galler beredskapen for kemiska hot.
EUON har genomforts av byran i enlighet med bidragsavtal som undertecknats
mellan GD Inre marknaden, industri, entreprendrskap samt sma och medelstora
foretag och kemikaliemyndigheten.

Kemikaliemyndighetens tillhandahallande av yttranden om yrkeshygieniska
gransvarden har genomforts inom ramen for ett servicenivaavtal mellan GD
Sysselsattning, socialpolitik och inkludering och kemikaliemyndigheten.

Bedomningen av beredskapen for krissituationer pa folkhalsoomradet nar det géller
beredskap for kemiska hot genomfdrs fram till 2027 enligt ett bidragsavtal som
undertecknats mellan Echa och GD Hélsa och livsmedelssékerhet.

Vetenskapliga kommittén for konsumentsakerhet kommer att inrattas inom ramen for
Echa i enlighet med detta forslag.

Dessa uppgifter kommer nu att ingd i kemikaliemyndighetens mandat. De
ekonomiska resurser och personalresurser som kravs for att utféra dessa uppgifter
kommer att ingd i EU:s bidrag till kemikaliemyndigheten och i den totala
personaltilldelningen till kemikaliemyndigheten inom ramen for det arliga
budgetforfarandet.

Kommissionen kommer inom ramen for dess 6vervakning av decentraliserade
enheter att tilldmpa sina respektive kontrollstrategier for dessa utgifter.

Dessutom beviljar Europaparlamentet varje budgetar, pa rekommendation av radet,
ansvarsfrihet for varje EU-byra for genomforandet av dess budget. Detta forfarande
géller &ven for kemikaliemyndigheten.

Uppgifter om identifierade risker och om det eller de interna kontrollsystem som
inrattats for att begréansa riskerna

Kommissionen kommer att Overvaka genomforandet av den féreslagna férordningen
och kommer &ven att rapportera till Europaparlamentet och radet om genomforandet
och efterlevnaden, men de ytterligare resurser som satts till kemikaliemyndighetens
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forfogande kommer att tdckas av dess interna kontroll- och riskhanteringssystem som
ar anpassade till de relevanta internationella standarderna. Kommissionen kommer
att tillampa kontrollerna genom sin évervakning av decentraliserade byraer. Inga
specifika risker har identifierats i samband med genomfdrandet av den ytterligare
budget som ska tillhandahallas till kemikaliemyndigheten.

Berédkning och motivering av kontrollernas kostnadseffektivitet (dvs. férhallandet
mellan kostnaden for kontrollerna och vardet av de medel som férvaltas) och en
bedémning av den forvantade risken for fel (vid betalning och vid avslutande)

Risken for fel vid betalning och vid avslutande forvantas ligga kvar under 2 %.
Byraerna har fullt ansvar for genomforandet av sin budget medan kommissionen
ansvarar for den regelbundna betalningen av bidragen.

Atgarder for att forebygga bedrégeri och oriktigheter

Utover de kontroller som harrér fran kemikaliemyndighetens strategi for
bedrageribekdmpning &r insatsen ocksa foremal for granskning av tjansten for
internrevision, i dess egenskap av internrevisor for kommissionen och dess
decentraliserade byraer, samt av Europeiska revisionsratten, i dess egenskap av
externrevisor for EU-institutionerna.

Kommissionen vidmakthaller en robust strategi for bedrageribekdmpning.
Kommissionens  avdelningar  kompletterar detta med en strategi for
bedrageribekdmpning som omfattar de verksamheter som ingar i kommissionens
ansvarsomrade.
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FORSLAGETS

BUDGETKONSEKVENSER

INITIATIVETS

BERAKNADE

Berdrda rubriker i den flerariga budgetramen och utgiftsposter i den arliga

budgeten

e Befintliga budgetposter
Redovisa enligt de berdrda rubrikerna i den flerariga budgetramen i nummerféljd

Typ av .
Budgetpost utgifter Bidrag
o .. fran o
Rubrik i den flerariga kandidatlan ~ovriga
budgetramen | Nummer Diff/icke- | frin Efta- | deroch | frénandra | N<ororer
diff.140 lander!4! | potentiella | tredjelander sarskilda
kandidater . o
142 andamal
03.1001 .
Ic_ke JA NEJ NEJ NEJ
diff.
140 Differentierade respektive icke-differentierade anslag.
41 Efta: Europeiska frihandelssammanslutningen.
142 Kandidatlander och i forekommande fall potentiella kandidater i vastra Balkan.
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3.2 Forslagets beraknade budgetkonsekvenser for anslagen
3.2.1 Sammanfattning av beréknad inverkan pa driftsanslagen

- [ Forslaget/initiativet kraver inte att driftsanslag tas i ansprak

- Forslaget/initiativet kraver att driftsanslag tas i ansprak enligt foljande:
3.2.1.1 Anslag i den antagna budgeten

TOTALT
Ar Budgetra Ar

2027 m 2021~ | pgpges
2027

Europeiska kemikaliemyndigheten (Echa)

Budgetpost: 03.1001 / Bidrag fran EU-budgeten till

kemikaliemyndigheten 0,577 i 2,956

EU:s budgetbidrag till kemikaliemyndighetens budgetpost 03.1001 under 2027
kommer att kompenseras genom en motsvarande minskning av anslagen till
programmet for den inre marknaden/pelaren for sma och medelstora foretag, som
for narvarande finansieras genom bidragsavtalen for PARC och EUON.

Utan att det paverkar kommissionens forslag om nasta flerariga budgetram ar malet
dock att forenkla finansieringen av kemikaliemyndigheten och att sammanféra EU:s
bidrag till denna byra i ett EU-bidrag till endast en budgetpost, t.ex. 03.1001 under
rubrik 1.

Ar | TOTALT | Ar

Budgetram
2027 | 2021027 | 2028

TOTALA driftsanslag | Ataganden 0 0,577 0,577 2,956
(inklusive  bidrag till
decentraliserade byraer) Betalningar (5) 0,577 0,577 2,956

TOTALA anslag av administrativ natur

som finansieras genom ramanslagen for ®) 0,000 0,000 [ 0,000
sérskilda program
TOTALA anslag for
=4+ 2,956
RUBRIK 1 Ataganden 4+6 0,577 0,577 5
| den flerariga Betalningar =5+6 0,577 0,577 2,956
budgetramen
3.2.2  Beraknat personalbehov och beréknad anvandning av anslag vid ett decentraliserat

organ

Personalbehov (heltidsekvivalenter)

Byra: Echa Ar 2027 Ar 2028

143

91

Finansieringen frdn 2028 och framat inom ramen for den nya flerdriga budgetramen 4r vagledande, utan
att foregripa och forutbestamma kommissionens forslag och Gverenskommelsen om nésta flerariga budgetram.

SV
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Tillfalligt anstallda (AD-tjanster) 5
Tillfalligt anstéllda (AST-tjanster) 1
Delsumma tillfalligt anstéllda (AD + 6
AST)44

Kontraktsanstallda'4® 5 8
Utsanda nationella experter

Delsumma kontraktsanstéllda och utsénda 5 8
nationella experter

TOTAL personal 5 14

Anslag i miljoner euro (avrundat till tre decimaler)

o. TOTALT
Byra: Echa Ar 2027 20212027 Ar 2028

Rubrik 1: Personalutgifter 0,577 0,577 2,256
Rubrik 2: Infrastruktur och driftsutgifter - - -
Rubrik 3: Driftsutgifter'46 0,700
TOTALA anslag som técks av EU- 0,577 0577 | 2,956
budgeten

4, DIGITALA INSLAG

4.1 Krav med digital relevans

Detta sarskilda initiativ har inga krav pa digital relevans av féljande skal:

e Europeiska kemikaliemyndigheten ar en etablerad byrd sedan 2007. Det nuvarande
forslaget &r endast inriktat pa reformer av kemikaliemyndighetens styrning for att den
ska kunna uppfylla sina skyldigheter som foljer av dess befintliga, nya/uttékade uppgifter

144 Varav 3 tillfalligt anstdllda motsvarande integreringen av bidragsavtalet om yrkeshygieniska

gransvarden, tva for att stodja arbetet i vetenskapliga kommittén for konsumentsakerhet och en for
forordningen om gransdverskridande hot under 2028.

145 Varav 3 kontraktsanstallda motsvarande integreringen av bidragsavtalet for EUON, 2 kontraktsanstéllda
motsvarande integreringen av bidragsavtalet for PARC, 1 kontraktsanstalld foér vetenskapliga
kommittén fér konsumentsédkerhet och 2 kontraktsanstdllda motsvarande integreringen av
yrkeshygieniska gransvarden frdn och med 2028.

146 0,500 fran och med 2028 for vetenskapliga kommittén for konsumentsakerhet och ytterligare 0,200 fran
och med 2028 for yrkeshygieniska gransvarden.
147 Utan att det paverkar resultatet av den flerariga budgetramen efter 2027 kommer budgetkonsekvenserna

efter utkontrakteringen av vetenskapliga kommittén fér konsumentséakerhet till Echa inte att finansieras
genom nagot program for unionens atgéarder pa halsoomradet.
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och bidrar till att forbattra dess finansieringsmodell genom att undanréja hindren for en
effektiv resursanvéandning.

Det foreliggande forslaget ar inte inriktat pd nagra sarskilda reformer av de digitala
kraven. Kemikaliemyndighetens it-miljo ar valetablerad och de digitala kraven hérror
fran  den  sektorslagstiftning som  kemikaliemyndigheten har  genomfort.
Kemikaliemyndigheten ar till stor del en it-baserad byrda som ser it som en viktig
mojliggdrande faktor for allt det regleringsarbete som den utfor. Tillgangen till alla data i
digitalt format sakerstéller tillgdngligheten och automatiseringen vid behandlingen av
dessa data. Genom detta kan kemikaliemyndigheten behandla ett stort antal inlagor med
respekt for de rattsligt bindande tidsfristerna i sektorslagstiftningen och utfora
automatiska kontroller av denna dokumentation och automatiskt sprida uppgifterna.

Kemikaliemyndigheten kommer att fortsatta att investera i it-verktyg for att mojliggora
effektiviteten, bade for foretag som har lagstadgade skyldigheter att lamna in uppgifter
till kemikaliemyndigheten och medlemsstaterna, och fér myndigheter som anvénder
dessa uppgifter inom ramen for regleringsforfarandena enligt férordningarna, samt for
eventuella framtida roller inom angransande kemikalieregleringsomraden.

En stor del av den totala budgeten for it investeras i verktyg och insatser, och inte bara
till stod for kemikaliemyndigheten utan aven for industrin och myndigheterna. Utan
dessa verktyg skulle arbetet helt enkelt upphdra. Utan effektiva verktyg kommer arbetet
att sakta ned avsevart och mindre framsteg (output) skulle uppnas.

Kemikaliemyndighetens budgetférordning (artikel 29) gor det mojligt att utvardera it-
verktygen. Kommissionens andra allmanna rapport om Reach genomférdes som en del
av lagstiftningens andamalsenlighet och resultat (Refit) i enlighet med kommissionens
riktlinjer for battre lagstiftning. Den atféljs av ett arbetsdokument fran kommissionens
avdelningar (SWD(2018) 58 final) som innehaller en detaljerad analys och lagger fram
bevis som styrker dess slutsatser. Den senaste 6versynen av Reach berdrde den digitala
dimensionen nar sa var relevant.
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