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Statsradets skrivelse till riksdagen om forslaget till Europaparlamentets och radets forord-
ning vad giller omfordelning av vetenskapliga och tekniska uppgifter och forbittring av
samarbetet mellan unionens byraer pa kemikalieomréadet, till forordning om upprittande av
en gemensam dataplattform for kemikalier och till direktiv vad giller omfordelning av
vetenskapliga och tekniska uppgifter till Europeiska kemikaliemyndigheten (E# dmne, en
bedomning — lagstiftningspaketet)

I enlighet med 96 § 2 mom. i grundlagen dversénds till riksdagen Europeiska kommissionens
for-slag av den 7 december 2023 till Europaparlamentets och ridets forordning vad géller
omfordelning av vetenskapliga och tekniska uppgifter och forbattring av samarbetet mellan
unionens byraer pa kemikaliecomradet (COM(2023) 783 final), till forordning om upprattande
av en gemensam dataplattform for kemikalier (COM(2023) 779 final) och till direktiv vad giller
omfordelning av vetenskapliga och tekniska uppgifter till Europeiska kemikaliemyndigheten
(COM(2023) 781 final).
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FORSLAG TILL EUROPAPARLAMENTETS OCH RADETS FORORDNING VAD
GALLER OMFORDELNING AV VETENSKAPLIGA OCH TEKNISKA UPPGIFTER
OCH FORBATTRING AV SAMARBETET MELLAN UNIONENS BYRAER PA
KEMIKALIEOMRADET, TILL FORORDNING OM UPPRATTANDE AV EN
GEMENSAM DATAPLATTFORM FOR KEMIKALIER OCH TILL DIREKTIV VAD
GALLER OMFORDELNING AV VETENSKAPLIGA OCH TEKNISKA UPPGIFTER
TILL EUROPEISKA KEMIKALIEMYNDIGHETEN (ETT AMNE, EN BEDOMNING —
LAGSTIFTNINGSPAKETET)

1 Bakgrund

Den 7 december 2023 lade Europeiska kommissionen fram tre forslag till réttsakter: forslaget
till Europaparlamentets och radets forordning om uppréttande av en gemensam dataplattform
for kemikalier, om faststéllande av regler som sékerstiller att informationen i dataplattformen
ar sokbar, tillgdnglig, kompatibel och ateranvandbar och om uppréttande av en Gvervaknings-
och prognosram for kemikalier (COM(2023) 779 final) (nedan kallat forslaget till forordning
om inrdttande av en dataplattform for kemikalier); forslaget till Europaparlamentets och radets
forordning om andring av forordningar (EG) nr 178/2002, (EG) nr 401/2009, (EU) 2017/745
och (EU) 2019/1021 vad géller omfordelning av vetenskapliga och tekniska uppgifter och
forbattring av samarbetet mellan unionens byraer pa kemikaliecomradet (COM(2023) 783 final)(
nedan kallat ”forslaget till forordning om dverforing av vetenskapliga och tekniska uppgifter”);
samt forslaget till Europaparlamentets och radets direktiv om éndring av Europaparlamentets
och rédets direktiv 2011/65/EU vad géller omfordelning av vetenskapliga och tekniska
uppgifter till Europeiska kemikaliemyndigheten (COM(2023) 781 final) (nedan kallat “annat
forslag till direktiv om farliga dmnen i elektriska och elektroniska produkter”)
(Forslagshelheten nedan ett dmne, en bedomning —lagstifiningspaketet).

Nir det ar 2019 gjordes en kontroll' av &andamélsenligheten av EU-lagstiftningen om kemikalier
drog man den slutsatsen att ramen av akter ér allmént &andamalsenlig. Det finns emellertid brister
vad giller konsekvensen i sdkerhetsbedomningarna, effektiviteten i det bakomliggande tekniska
och vetenskapliga arbetet och konsekvensen i reglerna for transparens, 6ppenhet och insyn. De
enskilda lagstiftningsinstrumenten genomfors med en stor volym tekniska och vetenskapliga
arbeten som underlag. Vilka uppgifter som anvénds i arbetet och vilket organ som utfor arbetet
— en EU-byrda (Europeiska kemikaliemyndigheten, Echa, Europeiska myndigheten for
livsmedelssékerhet, Efsa, Europeiska ~ miljobyran, EEA  eller  Europeiska

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




lakemedelsmyndigheten, EMA) eller en vetenskaplig kommitté, en expertgrupp, kommissionen
eller en kontraktsanstilld entreprendr varierar beroende pa vilken lagstiftning det &r frdgan om.
Detta leder till att bedomningar av samma kemikalier enligt de olika lagarna fér ett inkonsekvent
utfall och till att resurserna anvinds ineffektivt.

Med utgéngspunkt i resultaten av kontrollen av dndamalsenligheten &tog sig kommissionen i
den europeiska grona given? att ligga fram en kemikaliestrategi for hallbarhet’. Mélet med
kemikaliestrategin som antogs 2020 r att sékerstélla ett battre skydd for ménniskors hélsa och
miljon mot farliga kemikalier. Strategin syftar ocksa till att frimja innovationer for sidkra och
hallbara kemikalier och mojliggdra en overgang till sdkra och héllbara kemikalier. Strategin
syftar ocksé till att forenkla och stirka regelverket om kemikalier, skapa en omfattande
kunskapsbas till stod for evidensbaserat beslutsfattande och ge exempel pa god
kemikaliehantering. Riksdagen fick ett E-brev om strategin (E 142/2020 rd)

Syftet med de tre lagstiftningsforslag som nu har lagts fram &r att harmonisera bedomningarna
av kemikalier i EU:s lagstiftning, stirka kunskapsbasen om kemikalier, sékerstilla tidig
upptickt av nya kemiska risker och atgirder i samband med dessa och inrétta en gemensam
dataplattform for kemikalier. I detta paket “ett &mne, en bedomning”, som ér ett viktigt resultat
av kemikaliestrategin for héllbar utveckling, ska viktiga uppgifter omfordelas mellan fyra EU-
byraer (Echa, Efsa, EEA och EMA). P4 si sitt sikerstills att sédkerhetsbedomningarna av
kemikalier som anvdnds 1 produkter, sdsom medicintekniska produkter, leksaker,
livsmedelskontaktmaterial, foder, vixtskyddsmedel och biocider, ar konsekventa och
transparenta.

2 Syfte med forslagen

Syftet med forslagen dr att frimja metoden “ett dmne, en beddmning” fOr att forbittra
effektiviteten, andamalsenligheten, samstdmmigheten och transparensen i
sikerhetsbedomningarna av kemikalier i EU:s olika réttsakter.

Forslagens syften ar att sékerstilla att:

- ansvarsfordelningen for att utféra bedomningarna och det bakomliggande tekniska och
vetenskapliga arbetet med kemikalier dr tydlig, utnyttjar och maximerar synergierna och pé
bista sétt anvénder de expertkunskaper och resurser som finns pd EU-byréerna

- slutresultaten ar av hog vetenskaplig kvalitet och forfarandena transparenta och inkluderande

- det i alla avseenden finns gott samarbete och samordning mellan aktérerna som grundval for
bedomningen av kemikalier, ddribland metodutveckling och datautbyte.

Det yttersta syftet med forordningen om en gemensam dataplattform for kemikalier (nedan
kallad kemikaliedataplattformen) &r att effektivisera skyddet av miljon och ménniskors hélsa
genom att samla informationen om kemikalier i en central IT-infrastruktur. Avsikten &r att
bygga upp en bred kunskapsbas om kemikalier som gor det mojligt att gora hogklassigare och
mer samstdmmiga vetenskapliga beddmningar av kemikalier och deras effekter. Syftet med de
gemensamma reglerna for uppbyggnad, utveckling och underhdll av denna infrastruktur &r att
sdkerstilla att den information som samlas in enligt olika EU-réttsakter &r av hog kvalitet,

2 Den europeiska grona given (COM(2019) 640 final).
3 Kemikaliestrategi for hallbarhet (COM(2020) 667 final).
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sokbar, tillgdnglig och s& kompatibel och ateranvindbar som mojligt. Data som anses vara
allmaént tillgédngliga enligt specifika relaterade unionsakter och som ingér i infrastrukturen
kommer att vara tillgéingliga for allmidnheten. Medlemsstaternas behdriga myndigheter, EU:s
byraer och Europeiska kommissionen kommer dock att ha tillgéng till alla data i infrastrukturen.

Syftet med lagstiftningsforslaget om kemikaliedataplattformen &r att forbéttra myndigheternas
mojlighet att anvéinda den information om kemikalier som samlas in med stod av olika EU-
rattsakter sa effektivt som mdjligt. Kemikaliedataplattformen kompletterar redan géllande
lagstiftning, harmoniserar EU:s datapolitik och skapar forutsdttningar for (ater)anvindning av
data som samlats in enligt olika rattsakter. Forslaget syftar ocksa till att sikerstilla att de faro-
och riskbeddmningar som géller kemikalier 4r konsekventa och sékerstéller en hog skyddsniva.

Dessutom framjar forslaget utvecklingen och anvéndningen av ofarliga kemikalier, tryggar den
inre marknadens funktion och d6kar medborgarnas fortroende for den vetenskapliga grunden for
regleringen. Mélet dr ocksd att paskynda identifieringen av nya kemiska risker genom att
uppritta ett system for tidig varning. Syftet med systemet for tidig varning dr dock inte att varna
for plotsliga 6verhdngande kemiska hot.

3 Forslagens huvudsakliga innehéll

Metoden “ett &mne, en bedomning” ar pa det hela taget inriktad pa de viktigaste faktorerna som
paverkar sdkerhetsbeddmningarnas effektivitet, &dndamalsenlighet, samstimmighet och
transparens. Metoden omfattar foljande:

- Initiering av kemikaliesdkerhetsbedomningar. Detta innebér att i mojligaste mén synkronisera
och samordna initieringen eller utlosandet av beddmningar och att beddma grupper av &mnen i
stéllet for att bedoma dmnena var for sig.

- Tilldelning av uppgifter. Detta inbegriper en tydlig ansvarsfordelning mellan de organ som
utfor beddmningar, sé att tillgénglig expertis och tillgdngliga resurser anvénds pé ett bra sétt
och det sékerstélls ett bra samarbete mellan de berdérda parterna.

- Information. Att sékerstélla att information &r sokbar, tillginglig, kompatibel, séker, av hog
kvalitet och mdjlig att dela och ateranvénda, sa att bedomare har tillgang till alla tillgdngliga
data/uppgifter utan tekniska eller administrativa hinder.

- Metoder. Att de metoder som anvinds i beddmningarna dr i mdjligaste man harmoniserade.

- Oppenhet. Att sikerstilla en hog grad av insyn i hur bedémningarna utférs och i de
bakomliggande vetenskapliga uppgifterna och informationen om kemikalier.

3.1 Forordningsforslaget om omfordelning av vetenskapliga och tekniska uppgifter

Genom artikel 1 &dndras forordning (EG) nr 178/2002 (allmén livsmedelslagstiftning).
Forordningsforslaget innehaller bestammelser som gor att Europeiska myndigheten for
livsmedelssdkerhet kan samarbeta och samordna battre med Europeiska kemikaliemyndigheten,
Europeiska lakemedelsmyndigheten och Europeiska miljobyran. Detta samarbete torde leda till
mer konsekventa vetenskapliga bedomningar av kemikalier och uppmuntra byrderna att
utveckla konsekventa vetenskapliga yttranden och metoder, med hénsyn till sektorernas
sérskilda egenskaper. Bestimmelserna om data- och informationsutbyte tar EU ett steg narmare
malen i frdga om metoden “ett &mne, en bedomning”. Dessa bestimmelser mojliggor en storre
interoperativitet och gor de vetenskapliga processerna mer stabila.
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Genom artikel 2 dndras forordning (EG) nr 401/2009 (forordningen om inrdttande av EEA).
Artikeln innehdller rationaliserade skyldigheter for Europeiska miljobyrén att framja och
samordna utvecklingen av bedomningsmetoder, och det samarbetskrav som faststills i artikel 1
for Europeiska myndigheten for livsmedelssikerhet alaggs har &ven Europeiska miljobyran.

Genom artikel 3 é4ndras bilaga [ till forordning (EU) 2017/745 (férordningen om
medicintekniska produkter) sé att Europeiska kemikaliemyndigheten far i uppgift att uppdatera
befintliga riktlinjer om utférandet av beddmningen av nytta/riskforhéllandet vad géller
forekomsten av ftalater i medicintekniska produkter. Byran ska ocksa uppdatera riktlinjer for
andra dmnen som dr klassificerade som antingen cancerframkallande, mutagena eller
reproduktionstoxiska enligt kategori 1A eller 1B eller som har hormonstérande egenskaper for
ménniskors hélsa enligt kategori 1, i enlighet med del 3 i bilaga VI till férordning (EG)
nr 1272/2008 (CLP-férordningen).

Genom artikel 4 i forordningen foreslds en dndring av forordningen om langlivade organiska
fororeningar (EU) 2019/1021, den s.k. POP-férordningen. Det foreslds att kommissionen ges
mdjlighet att begéra att Europeiska kemikaliemyndigheten utarbetar en rapport med analys av
de konsekvenser for médnniskors hilsa, miljo, samhélle och ekonomi som inférande eller éndring
av koncentrationsgransvirden i bilagorna IV och V till POP-férordningen har. Dessutom ska
det for kemikaliemyndighetens kommitté for samhéllsekonomisk analys (SEAC) inforas ett nytt
krav om att utarbeta ett yttrande om bedémningsrapporten och de koncentrationsgransvérden
for avfall som foreslés i rapporten. Utifran rapporten och yttrandet om den kan kommissionen
utarbeta ett forslag om att infora eller dndra de koncentrationsgrianser som avses i bilagorna IV
och V till POP-forordningen. De koncentrationsgranser som faststillts i bilagorna IV och V till
POP-forordningen bestdmmer hur avfall som innehéller langlivade organiska foreningar ska
behandlas, inklusive om sddant avfall kan &tervinnas. Avfall som innehaller langlivade
organiska foreningar i en koncentration som motsvarar minst den koncentration som anges i
bilaga IV ska behandlas med de metoder som anges i POP-férordningen sé att dessa foreningar
forstors eller irreversibelt omvandlas till en ofarligare form (t.ex. genom forbranning). Vissa
avfall som innehaller dessa foreningar kan i undantagsfall ocksa deponeras i ett avfallsupplag
for farligt avfall eller i en djup berggrundsformation. Tillstand till en exceptionell behandling
beviljas av miljétillstdindsmyndigheten i enlighet med 220 § 1 miljoskyddslagen (527/2014).

Da éndringarna enligt kommissionen till sin karaktir dr mycket tekniska foreslds genom denna
bestimmelse att det ocksé infors ett antagande av éndringar av bilagorna IV och V till POP-
forordningen genom en delegerad akt. Genom den foreslagna forordningen ska ocksa
information om langlivade organiska fororeningars koncentrationer i miljon Overforas till
Europeiska miljobyran, som allmént ansvarar for att samla in information om férekomsten av
kemikalier i miljon. Syftet med detta &r att bidra till att det skapas en omfattande kunskapsbas
om exponering for kemikalier och om kemikaliers toxicitet och till att rationalisera dataflodena
i enlighet med malet “ett &mne, en beddmning”.

3.2 Forordningsforslaget om upprittande av en dataplattform for kemikalier

For att de mal som anges i forslaget ska uppnas foreslar kommissionen att det i unionen
upprittas en gemensam kemikaliedataplattform med sju separata tjanster.

Plattformen ska bygga pé foljande tjénster och databaser:

- en informationsplattform for kemikaliedvervakning (IPCHEM, Information Platform for
Chemical Monitoring)



- en datakatalog med referensvéirden

- en databas med anmilda studier

- en databas med information om regleringsforfaranden

- en datakatalog med standardformat och kontrollerade ordférteckningar

- en databas med data om miljomaéssig hallbarhet

- en resultattavla med indikatorer for kemikalier

I forslaget foreskrivs om en genomforandeplan for kemikaliedataplattformen och om hur
plattformen ska styras. I forslaget anges ocksa de réttsakter enligt vilka data om kemikalier som
samlas in och som samlats in ska l&mnas till dataplattformen. Férordningen innehéller ocksa
bestimmelser om  arbetsfordelningen mellan kommissionen, EU-byrderna och
medlemsstaterna.

3.2.1 Forslagets detaljerade innehall

I artiklarna 1 och 2 i kapitel I faststélls forordningens innehall, tillimpningsomrade och
definitioner.

Kapitel II behandlar informationssystem och plattformar. 1 artikel 3 aldggs Europeiska
kemikaliemyndigheten att uppritta och forvalta en gemensam dataplattform som ska ge tillgang
till alla data om kemikalier som genereras med stdd av de EU-rédttsakter som fortecknas i bilaga
1 till férordningen och som innehas av EU-byréaerna eller kommissionen. Tillgang ska ocksa ges
till data som genereras i samband med program eller forskning och som innehas av Echa, EEA,
Efsa, EU-Osha (Europeiska arbetsmiljobyrén) eller kommissionen. Dessutom ska tillgang ges
till de data om kemikalier som EMA innehar och som fortecknas i bilaga I1. 1 dataplattformen
infOrs inte information som &r avsedd for behandling och forebyggande av forgiftningar enligt
artikel 45 i CLP-forordningen och inte heller uppgifter om kosmetiska produkter enligt EU:s
kosmetikaférordning. I dataplattformen lagras inte heller uppgifter som rér myndigheters
interna arbete eller beslutsprocesser, savida det inte krdvs enligt artikel 10.

I artikel 3 anges att dataplattformen ska tillhandahélla f6ljande tjénster som myndigheterna och
allméinheten ska ha tillgang till i enlighet med artikel 16:

- den informationsplattform for kemikaliedvervakning som avses i artikel 7

- den datakatalog med referensviarden som avses i artikel 8

- den databas med anmélda studier som avses i artikel 9

- den information om regleringsforfaranden som avses i artikel 10

- den information om forpliktelser enligt unionens kemikalielagstiftning som avses i artikel 11
- den datakatalog med standardformat och kontrollerade ordforteckningar som avses i artikel 12

- den databas med data om miljomassig hallbarhet som avses i artikel 13



Dessutom anges i artikel 3 att datan pa kemikaliedataplattformen far anvindas i enlighet med
artikel 17, dér det stiftas var uppgifterna far anvéndas. I punkt 8 i artikeln &ldggs aktorerna att
gora datan tillgdnglig i standardformat om sddana har utvecklats och anvidnda kontrollerade
ordforteckningar om sadana finns tillgdngliga. Echa ska sédkerstdlla (punkt 9) att
kemikalieplattformen dr séker bade nér data dverfors och lagras. Datan ska vara sokbar och
elektroniskt tillgdnglig. Dessutom ska Echa utforma dataplattformen pa ett sitt som sékerstéller
att all atkomst till konfidentiella data kan granskas. I punkt 10 foreskrivs att den byr& under vars
Overinseende data om kemikalier lagras i plattformen ska fortsétta ansvara for hanteringen av
varje begiran om tillgang till handlingar som gors enligt férordning (EG) nr 1049/2001. I punkt
11 foreskrivs att kemikaliedataplattformen med tjanster ska uppréttas senast tre ar efter dagen
for forordningens ikrafttridande. Datauppséttningarna ska fortlopande integreras i plattformen
fram till tio &r frén dagen for forordningens ikrafttrddande. Detta gors i enlighet med den
genomforandeplan som ndmns i artikel 4.1.

I artikel 4 anges vilka krav som stills pa genomforandeplanen for dataplattformen och hur den
ska styras. Kommissionen ska anta och offentliggéra genomférandeplanen genom ett
genomférandebeslut senast sex ménader efter dagen for forordningens ikrafttradande. Planen
ska ange vilka datauppséttningar som ska ingd i plattformen och en tidsplan for inférandet av
dem. Kommissionen ska genom ett separat genomfGrandebeslut inrdtta och leda en
styrkommitté som ska omfatta en foretrddare for varje byrd (Echa, EEA, Efsa, EMA, EU-Osha)
och fem foretradare for kommissionen.

I artikel 5 ingéar bestimmelser om kommissionens och byrdernas uppgifter och skyldigheter i
samband med lagring av data och dverldmnande till Echa samt om samarbete. Echa ska hysa
data om forekomst i samband med arbetsplatsdvervakning och EEA ska hysa och underhélla
data om biologisk exponeringsmétning hos ménniskor, data om forekomst i miljon och data om
forekomst 1 samband med inomhusluftkvalitet.

Artikel 6 anger EEA:s uppgifter i samband med insamling, lagring och underhéll av data om
biologisk exponeringsmétning. Enligt artikelns avgrénsningar far EEA behandla ovanstidende
data for att bedoma kemikaliers padverkan pa ménniskors hélsa och miljon, for att 6vervaka
tidsméssiga och rumsliga exponeringstrender, for att utveckla indikatorer och for att 6vervaka
effekten av regleringsatgérder och for att bidra till bedomningar av regleringsrisker. EEA ska
gora sina data om biologisk exponeringsmétning hos ménniskor allmént tillgéngliga i
anonymiserad form via informationsplattformen for kemikalieGvervakning.

Om informationsplattformen for kemikaliedvervakning, som ska forvaltas av Echa, finns
bestammelser i artikel 7. Kommissionen &ldggs att dverfora de data om kemikalier som den for
narvarande har till Echa och till andra byraer som forvarar data for integrering i dataplattformen.

Echa ska ocksé forvalta en datakatalog med referensvirden, som ska uppréttas enligt artikel 8,
och fora in alla referensvirden som antagits enligt de unionsakter som fortecknas i bilaga I eller
idel 11 bilaga II till denna f6rordning.

Artikel 9 alagger Echa att upprétta en databas med anmalda studier senast tva ar efter dagen for
forordningens ikrafttrddande. Echa ska integrera data som ingdr i databasen i
kemikaliedataplattformen efter att en nationell institution eller en unionsinstitution har fattat
beslut om registrering eller en ansdkan relaterad till dessa data eller om ett annat underlag i ett
reglerings-drende. Artikeln alédgger Efsa att gora de data som ingér i den databas som avses i
artikel 32b i forordning (EG) 178/2002 (Europaparlamentets och radets férordning om allménna
principer och krav for livsmedelslagstiftning, om inrdttande av Europeiska myndigheten for
livsmedelssédkerhet och om forfaranden i fragor som giller livsmedelssékerhet) tillgdngliga for
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Echa for integrering i kemikaliedataplattformen och att samarbeta for att underlitta sparning av
de studier som anmiilts till dess databaser.

Artikel 10 aldgger Echa att uppritta en separat databas med information om de
regleringsforfaranden for enskilda &mnen eller grupper av &mnen som hos unionsinstitutioner,
byréer eller kommittéer planeras, pagar eller har slutforts sedan denna férordning tradde i kraft.
Artikeln anger vilken information som atminstone ska ges om varje regleringsforfarande och
regleringsverksamhet. Denna information ska goras tillginglig for allminheten sd snart
forfarandet eller verksamheten formellt har inletts.

Artikel 11 aldgger Echa att upprétta en databas som kontinuerligt uppdateras och som innehéaller
information om de bestimmelser som ér tillimpliga pa kemikalier enligt de unionsakter som
fortecknas i bilaga I. Echa ska ocksé forvalta databasen och uppdatera den regelbundet.

I artikel 12 faststdlls att Echa ansvarar for att uppritta och forvalta en datakatalog med
standardformat och kontrollerade ordforteckningar och for att integrera dessa i dataplattformen.

Artikel 13 élagger Echa att uppritta en databas med data om miljoméssig hallbarhet senast tre
ar efter kommissionens beslut i fragan. I databasen ska Echa ocksa integrera sddana data om
kemikaliers eller materials miljomaéssiga hallbarhet som insamlas eller genereras av forskare
eller samarbetskonsortier som finansieras genom unionens ramprogram for forskning och
innovation.

Kapitel III i forordningsforslaget behandlar dataformat och kontrollerade ordforteckningar som
kommissionen och byraerna kostnadsfritt ska gora tillgéngliga via kemikaliedataplattformen.
Enligt artikel 14 ska standardformaten, som anvinds for att 6verfora data, vara anviandarvinliga,
kompatibla med kemikaliedataplattformen och i mgjligaste man kompatibla med befintliga
metoder. Kommissionen och byrderna ska samarbeta och anvdnda IUCLID-formatet
(International Uniform Chemical Information Database) nir de gor datauppsittningar
tillgéngliga for Echa. I artikel 15 anges ramvillkoren for de kontrollerade ordférteckningarna.
Enligt dessa villkor ska befintliga och etablerade ordforteckningar anvéndas i den méan det ar
mojligt. Kommissionen och byraerna ska samarbeta si att eventuella avvikelser mellan
ordforteckningarna som leder till tolkningssvarigheter upptacks pa ett tidigt stadium.

Kapitel IV i forordningsforslaget omfattar krav som géller tillgdng och 6ppenhet (artikel 16)
samt anvandnmg av data om kemikalier (artikel 17). Myndigheterna ges tillgang till alla data
som finns pad kemikaliedataplattformen, inklusive data som markerats som konfidentiell.
Allméanheten ska ha tillgdng till de data om kemikalier som anses vara tillgingliga for
allmanheten 1 enlighet med aktuell unionsakt. Myndigheterna far anvdnda data pa
dataplattformen i all verksamhet som stoder utarbetande eller genomforande av lagstiftning och
politik pa kemikalieomradet. Myndigheterna ska respektera konfidentialiteten for de data som
den ursprungliga handlédggaren har markerat som konfidentiella.

I kapitel V foreskrivs en ram med indikatorer och ett system for tidig varning. Artikel 18 alagger
myndigheterna i fraga att under ledning av EEA att uppritta en ram med indikatorer i syfte att
Overvaka orsakerna till och effekterna av exponering for kemikalier och maéta
kemikalielagstifiningens &ndamalsenlighet och Gvergéngen till produktion av sékra och hallbara
kemikalier. EEA ska ocksé uppritta en resultattavla med indikatorer som Echa ska ge tillgang
till via den dataplattform som den administrerar. Senast ett ar efter dagen for forordningens
ikrafttridande ska EEA uppritta ett system for tidig varning i enlighet med artikel 19. EEA ska
sammanstilla varningssignaler med hjélp av olika EU-organ och nationella ndtverk och system
och lamna informationen till Echa for integrering i dataplattformen.
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Enligt artikel 20 ska Echa inrétta ett observationsorgan for specifika kemikalier som kréver
ytterligare granskning. [ observationsorganets verksamhet ska Echa anvinda de
datauppséttningar som integrerats i dataplattformen och andra tillgidngliga informationskéllor
om utvalda kemikalier och klasser av kemikalier. Echa ska via observationsorganet ge tillgang
till tillforlitlig information om de utvalda kemikaliernas egenskaper, sdkerhetsaspekter,
anvindning och marknadsnérvaro.

Artikel 21, som &r den enda artikeln i kapitel VI och som giller en mekanism for datagenerering,
anger hur Echa med de bésta tillgdngliga oberoende resurserna far bestélla vetenskapliga studier
for att stodja genomforandet av unionsakterna om kemikalier inom dess behdrighetsomrade och
bidra till stod, utvérdering eller utveckling av unionens kemikaliepolitik. Echa och Efsa ska ha
ett ndra samarbete vid genomforandet av sidana vetenskapliga studier. Resultaten av studierna
ska goras tillgéngliga via dataplattformen.

I artikel 22, som &r den enda artikeln i kapitel VII, foreskrivs anmélningsskyldighet f6r sadana
aktdrer inom sektorn som later utfora studier till stod for sin ansdkan eller sitt underlag i ett
regleringsédrende. Till databasen ska med vissa begrdnsningar anmélas studiens titel, vem som
utfor den, tidpunkten for den samt huruvida studien utfors for att folja ett beslut av Echa.
Anmélningsskyldigheten géller ocksa laboratorier och provningsanldggningar, som utover
ovanndmnda uppgifter dven ska uppge bestéllarens namn. Dessa skyldigheter ska borja
tillaimpas 24 manader efter dagen for forordningens ikrafttradande.

Kapitel VIII géller delegering av befogenheter till kommissionen for en period av fem ér (artikel
23) och utovandet av denna delegering (artikel 24). Det foreslas att kommissionen ges
befogenhet att anta delegerade akter for dndring av bilaga I till forordningen for att anpassa den
till den tekniska och vetenskapliga utvecklingen och av bilaga II genom att i férekommande fall
lagga till nya datatyper.

Det foreslas ocksé att kommissionen ges befogenhet att dndra bilaga 111 i syfte att anpassa den
till den tekniska och vetenskapliga utvecklingen och i forekommande fall ldgga till nya
unionsakter som &r relevanta for data om nya regleringsforfaranden for kemikalier.

I artiklarna 25-27 i kapitel IX foreskrivs om efterlevnad, pafoljder samt ikrafttradande och
tillamplighet. EU-byraerna alaggs att samarbeta med medlemsstaternas tillsynsmyndigheter for
att Overvaka att anmilningsskyldigheten enligt artikel 22 iakttas. Enligt artikel 26 ska
medlemsstaterna infora effektiva, proportionella och avskrickande péfoljder for aktorer eller
laboratorier inom sektorn som underléter att iaktta anmilningsskyldigheten enligt artikel 22.
Medlemsstaterna ska anméila dessa regler och atgarder till kommissionen senast den 30 juni
2025. De ska ocksa utan dréjsmal anméla varje senare dndring av dem till kommissionen, om
andringen péaverkar dessa atgarder.

33 Forslag till iindring av direktivet om farliga imnen i elektrisk och elektronisk
utrustning

Forslaget till dndring av direktiv 2011/65/EU om farliga dmnen i elektrisk och elektronisk
utrustning, det s.k. RoHS-direktivet, har samband med det ovan beskrivna forordningsforslaget
om omfordelning av vetenskapliga och tekniska uppgifter och till férordningsforslaget om
upprittande av en dataplattform for kemikalier. For att forbéttra konsekvensen och kvaliteten i
kemikaliesdkerhetsbedomningarna foresldr kommissionen att uppgifterna i samband med
bedomningsforfarandena enligt artiklarna 5 och 6 i RoHS-direktivet omfordelas till Europeiska
kemikaliemyndigheten.



I enlighet med artikel 24 i RoHS-direktivet inleddes en dversyn av direktivet i samband med
utvarderingsforfarandet 2018. Oversynsrapporten offentliggjordes i ett arbetsdokument* fran
kommissionens avdelningar om utvirderingen, dér det konstaterades att det vore nddvéndigt att
stirka samstdmmigheten mellan RoHS-direktivet och annan EU-lagstiftning om kemikalier,
sérskilt i friga om de tva bedomningsforfaranden som foreskrivs i direktivet och som kraver
vetenskaplig och teknisk expertis pa kemikalicomradet.

I bilaga II till RoHS-direktivet ingar en forteckning 6ver anvdndningen av tio &mnen och
amnesgrupper. | direktivet (artikel 6.1) foreskrivs om regelbunden dversyn av bilaga II. Vid
oversynen av direktivet konstaterades att det bor foreskrivas ndrmare om huvudstegen i
beddmningsforfarandet vid 6versyn och éndring av forteckningen i bilaga II i syfte att dka
transparensen i begrédnsningsforfarandet. Det andra bedomningsforfarandet enligt RoHS-
direktivet (artikel 4.6) géller tidsbegridnsade undantag specifikt for vissa anvindningsomraden
och for vilka begransningar av anvdndningen inte géiller. De tilldtna anvéndningsomradena
fortecknas i1 bilagorna III (alla kategorier av elektrisk och elektronisk utrustning) och IV
(medicintekniska produkter samt &vervaknings- och kontrollinstrument). Aktorerna inom
sektorn kan ldmna in ansokningar om tidsbegransade undantag som bedéms av kommissionen
i enlighet med kriterierna i direktivet (artikel 5.1), och pé grundval av denna beddmning lagger
kommissionen till, &ndrar eller stryker undantag i bilagorna III och IV. Vid bedomning av
undantagen ska man beakta att undantagen inte far inverka negativt p4 miljo- och hilsoskyddet
enligt Reach-forordningen.

RoHS-direktivet kraver att de ovan beskrivna bedomningsforfarandena dr forenliga med beslut
och praxis enligt Reach-forordningen. Tillstdndsforfarandet enligt avdelning VII och
begransningsforfarandet enligt avdelning VIII 1 Reach-forordningen liknar de tva
bedémningsforfarandena i RoHS-direktivet. Kommissionen anser att samordningen av RoHS-
direktivets begransnings- och undantagsforfaranden med de metoder som faststillts i enlighet
med Reach-férordningen och som administreras av kemikaliemyndigheten kommer att vara till
fordel for myndigheter och intressenter och forbéttra bedomningarnas vetenskapliga
tillforlitlighet. Kommissionen foreslar darfor att de uppgifter som beskrivs i artiklarna 5 och 6
i RoHS-direktivet omfordelas till Europeiska kemikaliemyndigheten.

4 Forslagens rittsliga grund och forhidllande till proportionalitets- och
subsidiaritetsprinciperna

Statsradet anser att den foreslagna réttsliga grunden i lagstiftningspaketet “ett d&mne, en
bedomning” 4r adekvat och  forslagen  stoder  subsidiaritetsprincipen  och
proportionalitetsprincipen. Forslagen om Overforing av tekniska och vetenskapliga uppgifter
samt forslaget om inrdttande av en dataplattform hanfor sig till det utvarderingsarbete som ar
nodvandigt med tanke pa EU-réttsakternas funktion samt till insamling och utnyttjande av
information pa EU-niva.

De rittsliga grunderna &r forenliga, eftersom de foljer samma beslutsforfarande. (Det ordinarie
lagstiftningsforfarandet och rédet fattar sitt beslut med kvalificerad majoritet).

4.1 Forordningen om omfordelning av vetenskapliga och tekniska uppgifter

4 Arbetsdokument frén kommissionens avdelningar om utvirderingen av RoHS-direktivet (SWD (2023)
760).
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Den rittsliga grunden for forslag ar artiklarna 43 (jordbruk), 114 (inre marknaden), 207
(handelspolitik), 168.4 ¢ (hélsoskydd) och 192.1 (miljo) i fordraget om Europeiska unionens
funktionssitt, nedan kallat EUF-fordraget. Det dr fragan om en “omnibusforordning” som
dndrar fyra forordningar, var och en med sina egna réttsliga grunder. Forordning (EG)
nr 178/2002 grundar sig pa artiklarna 43, 114, 207 och 168.4 ¢ i EUF-fordraget, forordning
(EU) 2019/1021 pa 192.1 i EUF-fordraget, forordning (EU) 2017/745 pa artikel 114 och 168.4
¢ 1 EUF-fordraget och forordning 401/2009 pa artikel 192.1 i EUF-fordraget. Beslutet om
antagandet av den foreslagna forordningen fattas enligt det ordinarie lagstiftningsforfarandet
och radet fattar sitt beslut med kvalificerad majoritet.

Enligt kommissionen ér det limpligt att grunda denna forordning pd samma réttsliga grunder
som de aktuella enskilda akterna grundar sig.

Kommissionen anser att forslaget innebér en riktad dversyn och dndring av gillande EU-
rittsakter. Andringarna gller fordelningen av de uppgifter som hanfér sig till det Vetenskapllga
och tekniska arbete som &r nddvindigt for att dessa réttsakter ska fungera pa EU-niva. Eftersom
medlemsstaterna inte har befogenhet att delegera uppgifter till EU-organ som ir reglerade pa
EU-nivd, kan malet endast uppnds pa& EU-niva, dvs. forslaget &r forenligt med
subsidiaritetsprincipen.

Kommissionen anser att forslaget dr forenligt med proportionalitetsprincipen och gar inte utover
vad som dr nddvandigt for att uppné de efterstrivade malen. De vetenskapliga och tekniska
uppgifter som Europeiska kemikaliemyndigheten tilldelas i forslaget finns redan och motsvarar
de uppgifter som myndigheten for ndrvarande utfor enligt andra rittsakter. Enligt kommissionen
skapas mervéirde nér utvirderingarnas kvalitet och vetenskapliga tillforlitlighet forbéttras,
forfarandena blir 6ppnare och mer inkluderande och Gverensstimmelsen med de utvirderingar
som gors enligt andra rattsakter forbattras. De planerade dndringarna minskar ocksd den
administrativa bordan pa EU-niva och nationell niva nir det vetenskapliga arbetet blir smidigare
och det inte uppstér dverlappningar.

Statsradet anser att den foreslagna réttsliga grunden for forslagen till forordningar och forsla-
get till &ndring av direktivet dr &ndamalsenlig och att forslagen ar férenliga med subsidiaritets-
och proportionalitetsprincipen.

4.2 Forordningen om en dataplattform for kemikalier

Den rittsliga grunden for forslaget ér artikel 114 1 EUF-fordraget (inre marknaden). Enligt den
ska Europaparlamentet och rddet i EU-ropet i enlighet med det ordinarie lagstiftningsforfarandet
vidta atgirder for tillndrmning av medlemsstaternas lagar och andra forfattningar for att uppratta
den inre marknaden och fa den att fungera. Radet fattar sitt beslut med kvalificerad majoritet

Kommissionen anser att de foreslagna atgérderna syftar till att stérka den vetenskapliga evidens
som stdder och ligger till grund for EU:s beslutsfattande for att uppné en hog skyddsnivé for
méanniskors hélsa och miljon. Den foreslagna dataplattformen forbattrar och utvidgar
myndigheternas tillgéng till data om kemikalier och sdkerstiller att den inre marknaden for
kemikalier fungerar vél och effektivt genom att férse aktérerna med information om pagéende,
planerade och slutforda processer. Dataplattformen ger ocksé aktorerna information om de
rattsliga forpliktelser som &r relevanta for dem, vilket for sin del dkar forutsdgbarheten i fraga
om lagstiftningen.

EU-domstolen har av hdvd ansett att en réttsakt kan antas med stod av artikel 114 i EUF-
fordraget endast om det av den objektivt och faktiskt framgar att dess syfte ar att forbattra
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forutséttningarna for den inre marknadens uppréttande och funktion. Om detta villkor dr uppfyllt
ger artikel 114 FEUF unionslagstiftaren ett stort utrymme for skonsmaéssig bedomning vid valet
av nodvandiga tillndrmnings- och harmoniseringsatgéarder. De kan ocksa omfatta andra dtgarder
dn harmonisering av medlemsstaternas lagstiftning.

Kommissionen anser att for narvarande ér de data som ér visentliga med tanke pa bedomningen
av kemikaliers sikerhet och risker utspridda — data finns hos flera EU-byraer, kommissionen
och medlemsstaterna. Den bristfélliga tillgangen till dessa data forsvarar de bedomningar som
ar nodvandiga for att skydda hdlsan och miljéon och forsdmrar bedomningarnas kvalitet.
Medlemsstaterna kan inte ensamma och genom egna étgérder uppna malen i denna foérordning.
Dirfor ar det motiverat att samla informationen om kemikalier i en lattillgédnglig tjanst pa EU-
niva som drivs av Europeiska kemikaliemyndigheten. Enligt kommissionen é&r forslaget ddrmed
forenligt med subsidiaritetsprincipen.

Enligt kommissionen forslaget innehéller inga atgdrder eller nya krav som &r
overdimensionerade med tanke pd de uppsatta malen och &dr darfor enligt kommissionen
forenligt med proportionalitetsprincipen. De foreslagna atgérderna kommer inte att medfora
nagon betydande ekonomisk borda for de ekonomiska aktdrerna. Foretagen far dock en viss
administrativ borda pa grund av de atgirder som krdvs for att géra informationsflodena
smidigare och mer centraliserade. Den bdrda som uppstir dr dock liten i forhdllande till de
fordelar som uppnas. Pa ldngre sikt kommer forslaget att forbdttra de vetenskapliga
beddmningarnas kvalitet och samstdmmighet, vilket gynnar industrin, EU-medborgarna och
miljon. De fOreslagna atgérderna syftar ocksa till att uppritthalla den inre marknadens
konkurrenskraft och bevara de incitament till innovation som é&r vésentliga med tanke p& den
inre marknadens funktion.

Statsradet anser att den foreslagna réttsliga grunden for forslagen till forordningar och forsla-
get till dndring av direktivet d4r &ndamalsenlig och att forslagen ar férenliga med subsidiaritets-
och proportionalitetsprincipen.

4.3 Andringen av RoHS-direktivet

Forslagets réttsliga grund ér artikel 114 1 EUF-fordraget (inre marknaden), som ocksa &r réttslig
grund for det géllande RoHS-direktivet.

Genom kommissionens forslag dndras RoHS-direktivet pd ett malinriktat sétt. De tvé
forfaranden som beskrivs i artiklarna 5 och 6 1 direktivet tillimpas pd EU-niva. De nationella
bestimmelserna far inte avvika fran dessa artiklar. Andringarna &r strikt begrénsade till
fordelningen av det vetenskapliga och tekniska bedomningsarbetet pA EU-niva. Med tanke pa
att medlemsstaterna inte 4r i en sddan position att de kan sékerstélla att uppgifter omfordelas till
EU-byraerna, som &r organ reglerade pa EU-niva, kan malet endast uppnas med lagstiftning pa
EU-niva och ddrmed, enligt kommissionen, i respekt for subsidiaritetsprincipen.

Vid 6versynen av RoHS-direktivet konstaterades att en fullstindig revidering av direktivet inte
ar aktuell, men att det finns utrymme for forbéttringar i de beddmnings- och
begransningsforfaranden som foreskrivs i artiklarna 5 och 6 i direktivet. Kommissionen foreslar
darfor riktade dndringar av dessa forfaranden i enlighet med metoden ett &mne, en bedémning”.
Enligt kommissionen avsikten &r att de foreslagna éndringarna ska vara sa sméa som mojligt, och
de kommer inte att padverka de materiella krav som utgdr grund for begrinsningarna eller
motsvarande undantag for &mnena. Mot denna bakgrund anser kommissionen att forslaget till
andring av direktivet inte gar utover vad som dr nodvandigt for att uppna de uppsatta malen och
att forslaget ar forenligt med proportionalitetsprincipen.
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Statsradet anser att den foreslagna réttsliga grunden for forslagen till forordningar och forsla-
get till &ndring av direktivet dr &ndamalsenlig och att forslagen ar férenliga med subsidiaritets-
och proportionalitetsprincipen.

5 Forslagens konsekvenser

Paketet “Ett &mne, en beddmning” — lagstiftningspaketet kommer att ha betydande
konsekvenser for EU-byraernas resurs- och kapacitetsbehov. Dessa granskas mer i detalj nedan.
Kommissionen utarbetade en konsekvensbedomning i samarbete med de berdrda byraerna och
den foreslagna omfordelningen av uppgifter i samband med varje réttsakt har beddmts i
konsekvensbedomningarna av rittsakterna. En beddmning av den omfordelning av uppgifter
som foreslas i omnibusforordningen om éndring av de fyra rittsakterna laggs fram i ett
arbetsdokument’ som géller detta forslag och som utarbetats av avdelningar vid kommissionen.
I detta arbetsdokument ges en sammanfattning av konsekvenserna av samtliga omfordelade
uppgifter och en bedémning av hur de sammantaget paverkar EU-byraerna.

5.1 Konsekvenser av forslaget om omfordelning av det vetenskapliga och tekniska
arbetet

Omfordelning av det vetenskapliga och tekniska arbetet till Europeiska kemikaliemyndigheten
forbattrar enligt kommissionens konsekvensbeddmning effektiviteten, samstdmmigheten,
kvaliteten och transparensen i EU:s forfaranden. Detta gynnar medlemsstaternas myndigheter,
intressenter och allménheten, men har ingen betydande ekonomisk, social eller miljoméssig
inverkan p&d EU-niva. Inverkan bestér framst av att transparensen och tydligheten i forfarandena
forbattras. Det finns inte heller ménga andra politiska alternativ tillgédngliga. For att uppné
initiativets mél kan det tekniska och vetenskapliga arbetet med kemikalier pa EU-niva
koncentreras endast till Europeiska kemikaliemyndigheten.

5.1.1 Konsekvenser for lagstiftningen

Enligt forslaget till &ndring av POP-forordningen ska kommissionen ges befogenhet att infora
eller dndra de koncentrationsgrinsvérden som faststillts i bilagorna IV och V till forordningen.
Koncentrationsgranserna i friga bestimmer hur avfall som innehdller langlivade organiska
foreningar ska behandlas, inklusive om sédant avfall kan atervinnas. Kommissionen anser att
andringarna till sin karaktér 4r mycket tekniska och att &ndringarna i bilagorna IV och V ska
antas genom delegerade akter. Kommissionen bedomer att omfordelningen av befogenheten
minskar den administrativa bordan och att den med avseende pd processens effektivitet ar
forenlig med proportionalitetsprincipen. Forslaget foranleder inga &ndringsbehov i den
nationella lagstiftningen.

> Commission staff working document accompanying the documents Proposal for a Regulation of the
European Parliament and of the Council amending Regulations (EC) No 178/2002, (EC) No 401/2009,
(EU) 2017/745 and (EU) 2019/1021 of the European Parliament and of the Council as regards the re-
attribution of scientific and technical tasks and improving cooperation among Union agencies in the
area of chemicals and Proposal for a Directive of the European Parliament and the Council amending
Directive 2011/65/EU of the European Parliament and of the Council as regards the re-attribution of
scientific and technical tasks to the European Chemicals Agency (SWD(2023) 850).
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5.1.2 Ekonomiska och administrativa konsekvenser

Forslaget har inga direkta ekonomiska konsekvenser for Finland. Forslagen har bade
budgetkonsekvenser och konsekvenser for de personalresurser som kravs inom kommissionen,
Europeiska kemikaliemyndigheten, Europeiska miljobyran, Europeiska myndigheten for
livsmedelssédkerhet och Europeiska likemedelsmyndigheten. Dessa konsekvenser aterspeglar
forandringar bade i tilldelningen av ansvarsomraden bland alla byrderna och tilldelningen av
nya uppgifter som byrderna ska utfora. De frimsta konsekvenserna dr dessa:

- For Europeiska kemikaliemyndigheten en hojning av EU-bidraget med 24,2 miljoner EUR
under perioden 2025-2027, och ytterligare 17 tillfalligt anstéllda och 13 kontraktsanstéllda.

- For Europeiska miljobyrén en hdjning av EU-bidraget med 4,5 miljoner EUR under perioden
2025-2027, och ytterligare 4 tillfalligt anstdllda och 2 kontraktsanstéllda.

- For Europeiska myndigheten for livsmedelssikerhet ytterligare 2 kontraktsanstéllda utan
nagon hojning av EU-bidraget.

- Bidrag/servicenivdavtal med Europeiska myndigheten for livsmedelssdkerhet och Europeiska
lakemedelsmyndigheten for ett uppskattat belopp pé 4,4 miljoner EUR under perioden 2025—
2027. Avtalen omfattar 3 kontraktsanstillda per ar for myndigheten for livsmedelssdkerhet, 3
kontraktsanstillda per ar for lakemedelsmyndigheten samt driftsbudget.

Under det forsta aret kommer skotseln av de uppgifter som ska omfordelas genom den
foreslagna dndringen av  POP-forordningen att krdva 1 heltidsekvivalent vid
kemikaliemyndigheten och en driftsbudget pd 35 000 EUR. Frdn och med 2026 kommer
kemikaliemyndigheten att behova ytterligare 2 heltidsekvivalenter och 50 000 EUR per ér. De
beddmningsuppgifter som ska omfordelas ar befintliga uppgifter som for narvarande hor till
kommissionen. Av kommissionens nuvarande resurser ska en personalresurs pa cirka 1,5
heltidsekvivalenter dverforas till kemikaliemyndigheten, varfor det ytterligare resursbehov for
kemikaliemyndigheten som bedomningsuppgiften enligt POP-férordningen orsakar fran och
med 2026 blir cirka 0,5 heltidsekvivalenter och 50 000 EUR per ér.

Den foreslagna édndringen av POP-férordningen leder inte till ndgon @ndring av det sétt pa vilket
de tillsynsansvariga myndigheterna organiserar och bedriver sin verksamhet pé nationell nivé
och forslaget far darfor inga administrativa konsekvenser nationellt.

5.13 Miljokonsekvenser

Enligt kommissionen kommer forslaget att forbéttra kvaliteten pa riskbeddmningarna i fraga
om kemikaliers miljokonsekvenser, eftersom de foreslagna atgdrderna kommer att ha en positiv
inverkan pa den vetenskapliga informationens kvantitet, kvalitet och tillgdnglighet. Den 6kade
effektiviteten i verksamheten hos EU-myndigheterna, de nationella myndigheterna och de
ekonomiska aktorerna och i deras samarbete bidrar ocksa till en positiv utveckling av tillstdndet
i milj6n.
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5.2 Konsekvenser av upprittandet av en dataplattform for kemikalier

5.2.1 Allménna konsekvenser

Kommissionen har inte gjort nigon officiell konsekvensbeddmning i samband med sitt
lagstiftningsinitiativ om kemikaliedataplattformen, eftersom en sddan gjorts 2019 som en del
av en omfattande 6versyn av kemikalielagstiftningens funktionalitet.®

Forslaget forvintas bidra till battre effektivitet, samstammighet och kvalitet hos samt insyn i de
beddmningar som genomfors enligt kemikalielagstiftningen och till upptackt av nya kemiska
risker 1 ett tidigt skede. Att data om kemikalier samlas pa en enda plattform forbéttrar
tillgdngligheten for och tillgangen till data, vilket ar till nytta for alla som behover data.
Anvéndningen av standardformat och kontrollerade ordforteckningar kommer att forbattra
kompatibiliteten for data och gora det littare att jimfora data. Forslaget hjéalper ocksa till att
identifiera och undvika dubbelarbete samt optimera datagenereringen. Genom den
gemensamma dataplattformen dr det ocksd mojligt att ge béttre och mer information om
effektiva riskhanteringsmetoder och hallbara alternativ (dmnen eller tekniker). Centraliseringen
av data om kemikalier stirker ocksd kunskapsbasen for vetenskapliga bedémningar och
yttranden samt forbéttrar deras tillforlitlighet. Den tjdnst som géller regleringsférfarandena
genererar information om de regleringsforfaranden som planeras eller redan initierats bade av
EU och av nationella myndigheter. Tillhandahallandet av denna information forbéattrar
forutsdgbarheten, vilket gor det lattare for industrin, andra intressenter och myndigheter att
planera sitt eget utvecklingsarbete och deltagande i regleringsforfarandena. Den tjanst som ar
kopplad till skyldigheterna i kemikalielagstiftningen é&r sérskilt utformad for att underlétta for
sma och medelstora foretag samt mikroforetag som kan ha sérskilt svart att kinna till sina
rittsliga skyldigheter 1 fraga om kemikalier. Systemet for tidig varning, som ingar i
dataplattformshelheten, mojliggdr 1 sin tur att sa tidigt som mojligt upptacka och reagera pa
risker som dr vésentliga med tanke péd skyddet av ménniskors hélsa och miljon. Syftet med
systemet for tidig varning ar dock inte att varna for plotsliga dverhédngande kemiska hot. Ibland
ar det inte mojligt att fi en tillricklig kunskapsbas enbart med hjélp av de data som krivs i
lagstiftningen. 1 saddana fall ger mekanismen for datagenerering myndigheterna mojlighet att
bestilla studier.

522 Konsekvenser for lagstiftningen

I artikel 26 i forordningsforslaget om en kemikaliedataplattform aldggs medlemsstaterna att
infora pafoljder for sektorns foretag och laboratorier som inte fullgdr sin anmélningsskyldighet
enligt artikel 22.

Om péfdljderna for brott mot denna anmélningsskyldighet bor bestimmelser utférdas genom
kemikalielagen. I 59 § i kemikalielagen foreskrivs om kemikalieforseelser i fraga om nio andra
EU-réttsakter som géller kemikalier. Till 6 § i kemikalielagen bor det fogas en hdnvisning till
forordningen om en gemensam dataplattform for kemikalier, och till denna del bor ocksé 8 § i
lagen uppdateras, en paragraf som foreskriver om Sidkerhets- och kemikalieverkets
tillsynsuppgifter.

®Resultat fran en kontroll av andamalsenligheten av den mest relevanta kemikalielagstiftningen
(exklusive Reach) samt identifierade utmaningar, luckor och brister (SWD(2019) 199 final)
eur-lex.europa.eu/legal-content/FI/TXT/PDF/?uri=CELEX:52019DC0264
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523 Ekonomiska och administrativa konsekvenser

Forslaget har inga direkta ekonomiska konsekvenser for Finland. Nationellt kan 6vervakningen
av anmailningsskyldigheten eventuellt medfora sma kostnader, men det finns ingen ndrmare
beddmning av kostnadseffekterna av en sddan uppgift.

Enligt kommissionens bedomning kommer uppréttandet och driften av den gemensamma
plattformen inte att medfora nagra kostnader for industrin. Foretagen maste dock anpassa sina
datasystem for att uppfylla det nya kravet pa att studier ska anmaélas. De dndringar som behovs
vid uppdatering av foretagens datasystem berdknas orsaka kostnader av engéngsnatur pa 36
miljoner EUR i hela EU. Kommissionen har uppskattat att det kommer att géras 28 500
anmaélningar per &r i EU och att den administrativa bérdan och kostnaderna for de ekonomiska
aktdrerna (inklusive laboratorierna) kommer att vara sma. Det tar uppskattningsvis hogst 30
minuter att gora en anmélan, och pa arsniva kommer kostnaderna for att géra anmélningar i hela
EU att uppga till cirka 375 000 EUR.

Upprittandet och underhallet av den gemensamma dataplattformen kommer dock att medfora
betydande kostnader for EU-byrderna, sérskilt for Echa. For paketet “ett &mne, en bedomning”
har det upprittats en gemensam budget, och som en del av denna utarbetade kommissionen en
finansieringsoversikt som visar vilka resurser som krdvs for de foreslagna atgirderna.
Lagstiftningspaketet har budgetkonsekvenser for Echa:s, EEA:s, Efsa:s och EMA:s personal-
och forvaltningsresurser enligt tabellen nedan.

Antal anstillda i heltidsekvivalenter | Driftskostnader (i 1000
per ar EUR)

Y1 Y2 Y3 Y1 | Y2 Y3

TA [CA [TA |CA [TA [CA

Echa 7 8 9 10 |9 10 0 5076 | 7023

EEA 3 2 3 2 3 2 0 766 | 684
Efsa 0 5 0 5 0 5 670 1 670 | 670
EMA 0 3 0 3 0 3 100 | 100 | 100
EU- 0 0 0 0 0 0 0 0 0
Osha

JRC 0 0 0 0 0 0 180 [ 180 [ 180

SUMMA [ 10 | 18 12 (20 (12 |20 950 | 6792 | 8657

Y =ér, TA = tillfalligt anstdllda, CA = kontraktsanstéllda

Overvakningen av anmilningsskyldigheten kan eventuellt medfora sma kostnader nationellt,
men det finns ingen ndrmare bedomning av kostnadseffekterna av en sadan uppgift.
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524 Miljokonsekvenser

Enligt kommissionen kommer forslaget att forbéttra kvaliteten pa riskbedomningarna i fraga
om kemikaliers miljokonsekvenser, eftersom de foreslagna atgarderna kommer att ha en positiv
inverkan pa den vetenskapliga informationens kvantitet, kvalitet och tillgdnglighet. Den 6kade
effektiviteten i verksamheten hos EU-myndigheterna, de nationella myndigheterna och de
ekonomiska aktorerna och i deras samarbete bidrar ocksa till en positiv utveckling av tillstdndet
i miljon. Systemet for tidig varning sékerstéller for sin del att man i ett sa tidigt skede som
mojligt kan ta itu med nya kemikalierisker. Vidare kommer den ram med indikatorer som ska
utvecklas i syfte att 6vervaka orsakerna till och effekterna av kemiska fororeningar att géra det
mojligt att battre méta kemikalielagstiftningens &ndamalsenlighet.

53 Konsekvenser av forslaget till indring av RoHS-direktivet
5.3.1 Konsekvenser for lagstiftningen

Det gillande RoHS-direktivet har i Finland genomforts genom RoHS-lagen (387/2013) och
genom miljOministeriets forordning om begrénsning av anvéndning av farliga &mnen
(419/2013), som utfardats med stdd av 4 § i RoHS-lagen. Sékerhets- och kemikalieverket &r
marknadskontrollmyndighet enligt RoHS-lagen. I fraiga om medicintekniska produkter som
omfattas av tillimpningsomradet for lagen om medicintekniska produkter (719/2021) ar det
Sakerhets- och utvecklingscentret for lakemedelsomradet som dr marknadskontrollmyndighet.
Bestimmelserna om de nationella myndigheterna forblir oférandrade.

Forslaget till 4ndring av direktivet géller de bedomningsforfaranden som avses i artiklarna 5
och 6 och som tillimpas pad EU-niva. Eftersom EU har behorighet i friga om dessa forfaranden
finns det inga bestdmmelser om artiklarna 5 och 6 i RoHS-lagen. Enligt 4 § 2 mom. i RoHS-
lagen far dock en tillverkare, tillverkares representant, importor eller distributor hos Europeiska
kommissionen ansdka om beviljande, fornyelse eller aterkallelse av ett undantag som avses i
artikel 5 i RoHS-direktivet. Dérfor maste 4 § 2 mom. i RoHS-lagen dndras sé att ansdkningar
om undantag i fortsittningen riktas till Europeiska kemikaliemyndigheten. I Gvrigt iakttas
forfarandet enligt RoHS-direktivet vid ansdkan och behandling av ansékningar, i enlighet med
de nuvarande bestimmelserna i RoHS-lagen.

53.2 Ekonomiska och administrativa konsekvenser

Forslaget har inga direkta ekonomiska konsekvenser for Finland. Kommissionen lit utféra en
stodjande studie om Overforingen av uppgifter inom ramen for RoHS-direktivet till
kemikaliemyndigheten for att beddoma olika politiska alternativ och for att bedéma hur
begransningsforfarandena i RoHS-direktivet kan anpassas till forfarandena i Reach-
forordningen. Det bedoms att en omfordelning av det vetenskapliga och tekniska arbetet i
samband med bedomningsforfarandena enligt RoHS-direktivet till  Europeiska
kemikaliemyndigheten kommer att forbéattra effektiviteten, samstdmmigheten, kvaliteten och
transparensen i forfarandena.

Aktorer inom el- och elektroniksektorn kan dra nytta av mer harmoniserade och &ppna
samradsfaser. Forslaget har inga ekonomiska konsekvenser for foretagen inom sektorn eller
andra betydande konsekvenser for affiarsverksambhet.

De uppgifter som foreslas bli dverforda till Europeiska kemikaliemyndigheten &r befintliga
uppgifter som Europeiska kommissionen for ndrvarande har ansvar for och skdter genom avtal
med externa experter. En del av de resurser som anvinds till beddmningarna inom ramen for
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RoHS-direktivet gir for niarvarande till att upphandla det avtalsbaserade stéd som behdvs och
uppgér till cirka 2,8 heltidsekvivalenter per ar. Under det forsta aret kommer skotseln av de
uppgifter som ska omfordelas med stod av detta forslag att krdva 3 heltidsekvivalenter vid
kemikaliemyndigheten och en driftsbudget pa 66 000 EUR. Under det andra &ret kommer det
att behovas 7 heltidsekvivalenter (4 tillfalligt anstdllda och 3 kontraktsanstéllda) per ar och en
driftsbudget pd 33 000 EUR per &r. Resurserna kommer att 6kas sé att nettodkningen frén och
med 2026 kommer att uppga till 4,3 heltidsekvivalenter och 33 000 EUR per ar jamfort med i
dag.

Den foreslagna dndringen av direktivet dndrar inte det sétt pa vilket de tillsynsansvariga
myndigheterna organiserar och bedriver sin verksamhet pé nationell niva. Medlemsstaterna ska
utfora marknadskontroll och kontroll av 6verensstimmelse med kraven i enlighet med EU:s
forordning om marknadskontroll (EU) 2019/1020.

533 Miljokonsekvenser

Omfordelningen av arbetet i samband med beddmningsforfarandena inom ramen for RoHS-
direktivet till Europeiska kemikaliemyndigheten forbéttrar enligt kommissionen effektiviteten,
samstdmmigheten och transparensen i EU:s forfaranden, men har ingen direkt paverkan pa
miljon. Forbéttringen av  kvaliteten pa det vetenskapliga arbetet i samband med
riskbeddmningen av anvindningen av de kemikalier som anvénds vid tillverkning av elektrisk
och elektronisk utrustning som omfattas av RoHS-direktivet kan indirekt forbattra skyddsnivan
for manniskors hélsa och for miljon.

6 Forslagets forhidllande till grundlagen och till de grundliggande fri-
och rittigheterna och de méanskliga rittigheterna

Nationell bedémning

De viktigaste mélen och kraven i ett &mne, en bedomning — lagstiftningspaketet giller atgirder
for att 6ka konsekvensen och effektiviteten i de bedomningar av kemikaliers sékerhet som gors
med stod av olika EU-réttsakter, for att starka kunskapsbasen om kemikalier och for att 6ka
transparensen i friga om data. I sista hand syftar dessa mal och krav till att utveckla och
paskynda identifieringen av de risker som anvindningen av kemikalier medfor och pé sa sitt
forbittra skyddsnivan for méanniskors hilsa och miljon. Genom dessa mal och krav kan
kemikaliepaketet forvéntas bidra till genomférandet av de grundliggande miljorattigheterna
enligt 20 § 2 mom. i grundlagen, det allménnas skyldighet att frimja befolkningens hélsa enligt
19 § 3 mom. i grundlagen, ritten att f4 information i anknytning till offentlighetsprincipen enligt
12 § 2 mom. i grundlagen samt den enskildes rétt att ta del i och paverka samhiéllets och
livsmiljons utveckling enligt 2 § 2 mom. i grundlagen.

Enligt lagstiftningspaketet (dataplattformen for kemikalier) &tgérderna for att stérka
kunskapsbasen om kemikalier giller ocksa data om biologisk exponeringsmitning vid
kemikalieexponering. En databas som innehéller dessa data och som drivs av Europeiska
miljobyrén ska enligt forslaget ocksa innehéalla personuppgifter. Darfor foreslas att dessa data i
databasen ska goras tillgdngliga i anonymiserad form. Till denna del har forslaget ocksa en
koppling till bestimmelserna i grundlagens 10 §, som géller skydd for privatlivet.

Som ingér i lagstiftningspaketet (dataplattformen for kemikalier) bestimmelsen om pafoljder
kan ha berdringspunkter med den straffréttsliga legalitetsprincipen enligt 8 § i grundlagen, om
man i det nationella genomférandet stannar for straffrittsliga paféljder. Den straffrittsliga
legalitetsprincipen fOrutsitter att brottsrekvisit &r noggrant avgrinsade och exakta. Den

18



straffrittsliga legalitetsprincipen tillimpas inte som sddan péd regleringen av administrativa
pafoljder. Grundlagsutskottet har dock i sin utlatandepraxis ansett att dven reglering av
administrativa pafoljder ska uppfylla de allménna kraven pé exakthet och proportionalitet
(GrUU 14/2013 rd, s. 2/11, GrUU 34/2012 rd, s. 34, GrUU 17/2012 rd, s. 6).

Kommissionens bedéomning

Enligt kommissionens bedomning har forslagen till forordningar och forslaget till direktiv som
ingér i lagstiftningspaketet inga konsekvenser for skyddet av de grundldggande rittigheterna.

7 Alands behérighet

Enligt 18 § 10 punkten i sjilvstyrelselagen for Aland (1144/1991) har landskapet Aland
lagstiftningsbehorighet i fraiga om natur- och miljovard. Om den kemikalietillsyn som hor till
medlemsstaterna ansvaret ska det ingas en dverenskommelse mellan riket och landskapet Aland
genom en separat forordning, som dr under beredning.

8 Behandling av forslaget i Europeiska unionens organ och de dvriga
medlemsstaternas standpunkter

Rédet har utéver miljoarbetsgruppen tillsatt en tillfallig “ett &mne, en beddmning”-arbetsgrupp,
for vilken kommissionen lade fram forslagen till forordningar och forslaget till 4ndring av
direktivet den 23 januari 2024. Behandlingen i arbetsgruppen fortsétter under varen 2024.
Ordf6randens mal &r att radets stdndpunkt ska tas fram fore utgangen av juni 2024. Den forsta
behandlingen i Europaparlamentet dgde rum den 29 februari 2024 och dess miljoutskott inledde
sin behandling den 19 mars 2024.

9 Nationell behandling av forslaget

Europeiska kommissionen lade fram forslag till forordningar pa engelska den 7 december 2023,
oversittningarna till EU-spréken publicerades i februari 2024. U-skrivelse har utarbetats i ett
samarbete mellan miljoministeriet och social- och hélsovardsministeriet. Centrala myndigheter
har deltagit i beredningen (arbets- och néringsministeriet, jord- och skogsbruksministeriet,
Alands landskapsregering, Finlands miljdcentral och Sikerhets- och kemikalieverket).
Kommissionens forslag har behandlats mellan 23 och 24.4.2024 i ett skriftligt forfarande i
foljande sektioner som inréttats av kommittén for EU-arenden: sektionen for konkurrenskraft
(EUS), sektionen for jordbruk och livsmedel (EUI18), miljosektionen (EU23) och
hélsosektionen (EU33).

10 Statsrddets stindpunkt

Statsradet anser att forslagen i lagstiftningspaketet “ett &mne, en bedomning” dr vért att
understdda.

Statsradet stoder forslagets syfte att forbéttra effektiviteten, &dndamalsenligheten,
samstimmigheten och transparensen i sidkerhetsbedomningarna av kemikalier i EU:s olika
rattsakter. Stadradets anser att malet kan uppnés endast genom EU-reglering och samarbete
mellan byraerna.

Statsradet anser det vara viktigt att reformerna for att underldtta myndighetssamarbetet och
satsningarna pa att bygga en centraliserad informationsplattform for kemikalier gagnar inte bara
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en overgripande kemikaliehantering utan ocksd mdjliggor behovliga konsekventa dtgirder och
utveckling mot EU:s grona omstéllning och bekdmpning av klimatféréandringen.

Statsradet understdder delegeringen av lagstiftningsbefogenheter till kommissionen for att
anpassa bilagorna I-1II till forslaget om en gemensam dataplattform och bilagorna IV och V till
POP-forordningen till den tekniska och vetenskapliga utvecklingen.

Enligt statsradet bor man i forhandlingarna om det forslaget att kommissionen genom
delegerade akter ska ges befogenhet att &ndra bilagorna IV och V till POP-forordningen om
gransvarden for avfall sdkerstéllas att de befogenheter som omfordelas till kommissionen ar av
teknisk karaktér och att de bestimmelser i forordningarna som géller delegering av befogenhet
ar tillrdckligt tydliga och exakta. Vidare bor man i den fortsatta behandlingen sékerstélla att
kemikaliemyndighetens bedomningskommitté har tillracklig sakkunskap for alla uppgifter som
Overfors, sérskilt i friga om avfall, och att kommissionen konsulterar medlemsstaterna via
expertgrupperna for POP-forordningen och EU:s ramdirektiv om avfall (2008/98/EG) nér
delegerade akter utarbetas.
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