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1  Slutsatser och rekommendationer
1.1  Europeiska ekonomiska och sociala kommittén (EESK) valkomnar paketet "ett imne, en bedomning”, som syftar till
att "sidkerstdlla att samstimmiga faro- och riskbedémningar av kemikalier kan levereras pé ett effektivt sitt ndr dessa
bedomningar kravs enligt unionsakter, att uppné en hog skyddsniva for manniskors hilsa och for miljon, att mojliggora
utveckling och anvindning av hallbara kemikalier, att sikerstilla en vil fungerande inre marknad for kemikalier och att
forbdttra unionsmedborgarnas fortroende for den vetenskapliga grunden for beslut som fattas enligt unionsakter om
kemikalier.” (")
(') COM(2023) 779 final, artikel 1.1.
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1.2 EESK vilkomnar plattformen med en enda kontaktpunkt som sammanfor data om kemikalier frdn olika killor och
som kommer att std under Europeiska kemikaliemyndighetens (Echa) kontroll.

1.3 Echa kommer att ta 6ver uppgifter som hittills har utforts av kommissionen, med stod av sarskilda kommittéer och
externa konsulter. Eftersom den nya forordningen om omorganisationen av Echa inte har offentliggjorts gar det inte att
gora en fullstindig bedomning av Echas roll i "ett dmne, en bedomning”-systemet. Dess roll dr avgorande for att ett dmne,
en bedémning”-strategin ska fungera val.

1.4  Echa fér bestilla vetenskapliga studier, pd eget initiativ eller pd kommissionens begidran, om resultaten inte kan
erhéllas genom befintliga rattsliga bestimmelser eller forfaranden enligt EU-lagstiftningen. Det 4r oklart huruvida foretag
kommer att vara tvungna att samarbeta kring genomforandet av dessa vetenskapliga studier eller huruvida de kommer att
kunna 6verklaga en begéran fran Echa.

1.5 De konfidentiella bestimmelserna i den gemensamma dataplattformen madste vara tydligt formulerade si att
branschaktérerna har fullt fortroende for systemet. I detta avseende dr det mycket positivt att tillgdngen till konfidentiell
information kan granskas. Dessutom kravs det storre tydlighet kring delningen och dteranvindningen av kemikaliedata nir
kommissionen offentliggor styrsystemet for den gemensamma dataplattformen.

1.6  Nar det giller bestallda studier dr det oklart hur meningsskiljaktigheter ska losas.

1.7  Kravet pd att anmadla studier kommer att leda till en 6kad administrativa borda for foretagen. Det kommer att beh6va
overvakas noggrant, beroende pd de styrningsregler som giller for Echa.

1.8  Dessa forslag dr komplexa och kommer att ha en 6vergripande inverkan pé regelverket for kemikalier i EU. Det
faktum att inget vetenskapligt arbete har frantagits befintliga organ skulle kunna skapa osikerhet om huruvida Echa
kommer att kunna forvalta systemet pd ett sddant sitt att man far till stdnd storsta mojliga synergieffekter och samarbete.

1.9  De nya forslagen mdste sikerstilla storsta mojliga tillgdng till handlingar som innehéller kemikaliedata, och det ar
viktigt att strikta regler tillimpas i detta avseende.

1.10  EESK noterar att paketet i nuldget inte lyckas sikerstilla att denna data ar tillforlitlig och till fullo drar nytta av de
virdefulla insikterna frin oberoende forskning, sdsom expertgranskade akademiska studier, som dr relevanta for
regleringsandamal.

1.11  Det behovs en mekanism som frimjar upptaget av oberoende akademiska data i systemet for tidig varning och
atgdrder samt i det allmédnna sammanhanget av milj6- och hilsobedémningar.

1.12  Om man inte lyckas losa skiljaktiga vetenskapliga yttranden 4r det viktigt att forsiktighetsprincipen tillimpas for att
skydda folkhilsan och miljon.
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2 Bakgrund till yttrandet

2.1  Genom att anta de tre lagstiftningsforslagen foresldr kommissionen att man effektiviserar bedomningarna av
kemikalier i all EU-lagstiftning, stirker kunskapsbasen om kemikalier och sikerstiller tidig upptickt och tidiga dtgarder
mot nya kemiska risker.

2.2 Kommissionen liagger fram forslag till tvd forordningar och ett direktiv:
— En forordning om upprittande av en gemensam dataplattform for kemikalier (COM(2023) 779 final) (.

— En forordning om omfordelning av vetenskapliga och tekniska uppgifter och forbittring av samarbetet mellan
unionens byrder pa kemikalieomrddet (COM(2023) 783 final) (*). Detta dr en samlingsférordning som &ndrar fyra
forordningar.

— Ett direktiv om 4dndring av RoHS-direktivet vad giller omfordelning av vetenskapliga och tekniska uppgifter till
Europeiska kemikaliemyndigheten (COM(2023) 781 final) ().

2.3 Vid en kontroll av dndamalsenligheten hos den mest relevanta kemikalielagstiftningen (med undantag for Reach)
bedomdes over fyrtio réttsakter och drogs slutsatsen att lagstiftningen var dndamalsenlig. Dock fann man betydande
brister som hindrar regelverket for kemikalier fran att nd sin fulla potential ). Om en reform inte genomfors skulle
mojligheterna att effektivt hantera riskerna med befintliga och nya kemikalier kunna begrinsas.

2.4 Beroende pa vilken lagstiftning det galler inleds arbetet med kemikalier av olika organ vid olika tidpunkter, med
hjilp av olika data, och utfors av olika EU-byrder, vetenskapliga kommittéer, expertgrupper, kommissionsavdelningar och
uppdragstagare. Detta kan ibland leda till att bedomningar av samma kemikalier ger olika resultat i olika rattsakter.

2.5 For att forutse de skador som orsakas av skadliga kemikalier eller av nya kemiska risker eller oférutsedda
konsekvenser kravs information om tidiga varningssignaler.

2.6  Det ar viktigt att bedoma kemikaliers miljo- och hilsopaverkan under hela deras livscykel for att skydda
naturresurser, ekosystem och manniskor samt for att utvirdera effekterna pd klimatforindringarna. Malet maste vara att
framstilla kemikalier som ér sdkra och héllbara.

2.7 Med utgdngspunkt i resultaten av kontrollen av dndamdlsenligheten atog sig kommissionen i den grona given att
lagga fram en kemikaliestrategi for héllbarhet (). Detta innebdr bl.a. ett dtagande att borja anvinda metoden “ett dmne, en
bedémning”, i syfte att effektivisera bedomningen av kemikalier i all EU-lagstiftning. Denna strategi bor stirka
kunskapsbasen om kemikalier och innebira att allt gors for att sikerstilla tidig upptickt och snabba dtgirder mot nya
kemiska risker.

2.8 "Ett dmne, en bedomning”-strategin maste inriktas pa foljande nyckelomréaden:

— Att sd langt som mojligt synkronisera och samordna utlosandet av bedomningar och att dmnen bedoms gruppvis i
stillet for var for sig.

— Att tydligt fordela ansvaret mellan de organ som utfér bedomningar, pd basta sitt utnyttja den sakkunskap och de
resurser som finns tillgingliga och sdkerstilla ett gott samarbete mellan berorda parter.

—  Att se till att bedomarna har tillgdng till alla tillgangliga data utan tekniska eller administrativa hinder. Information om
kemikalier maste vara ltt att hitta, kompatibel, siker, tillforlitlig och av hog kvalitet.

() COM(2023) 779 final.
() COM(2023) 783 final.
() COM(2023) 781 final.
() Fitness Check, Europeiska kommissionen.
() COM(2020) 667 final.

ELL http://data.europa.eu/eli/C/2024/3381/oj



SV

EUT C, 31.5.2024

—  Se till att bedomningsmetoderna dr samstdmmiga och i moéjligaste man harmoniserade.

— Att sikerstilla en hog grad av Oppenhet nir det giller bedomningar och underliggande vetenskapliga data och
information om kemikalier.

2.9 1 kemikaliestrategin tillkinnagavs att kommissionen skulle ta fram kriterier for siker och héllbar design for
kemikalier, vilket kraver en omfattande bedomning av bade sikerhet och héllbarhet under kemikaliernas hela livscykel.

2.10  Genom dessa forslag skulle det ocksd inridttas en systematisk insamling av i EU framtagna data fran biologisk
exponeringsmitning hos manniskor, i syfte att informera beslutsfattarna om mingden kemikalier som finns i den
europeiska befolkningen (i t.ex. blod eller brostmjolk).

2.11  En overvaknings- och prognosram ska inrittas for att mojliggora tidig upptickt av kemiska risker i syfte att
forhindra omfattande kemiska féroreningar och mojliggora snabba regleringsétgirder.

2.12  EU:s handlingsplan "Med sikte pd nollférorening av luft, vatten och mark” (') bidrog till kemikaliestrategins mal
genom en utfistelse om att utveckla en integrerad Gvervaknings- och prognosram for nollférorening.

2.13  Syftet med forordning (COM(2023) 779 final) 4r att sammanstilla relevant information om kemikaliers sikerhet
och héllbarhet samt om tidiga varningssignaler om kemiska risker genom att bérja tillimpa “ett dmne, en bedémning”-
strategin i syfte att

— utveckla en gemensam dataplattform som sammanfor data om kemikalier frdn flera olika killor, inbegripet data om
miljémissig hallbarhet,

— sakerstilla att sddan information ar siker, tillforlitlig, av hog kvalitet, sokbar, tillgianglig, kompatibel och dteranvindbar,

— gora det mojligt att bestilla testning och 6vervakning av dmnen inom ramen for regelverket nir ytterligare information
anses nodvandig,

— fora register over studier som bestillts eller utforts av foretag inom ramen for kemikalielagstiftningen och uppritta ett
system for tidig varning vid nya kemiska risker, och

— uppritta en 6vervaknings- och prognosram for kemikalier.

2.14  Genom den gemensamma dataplattformen kommer data om kemikalier att centraliseras och konsolideras pa
EU-nivd i en enda centralt tillginglig it-infrastruktur.

2.15  Befintliga plattformar kommer att inordnas i den gemensamma dataplattformen och den kommer att utvidga deras
tillimpningsomrade till nastan all EU:s kemikalielagstiftning och komplettera dem med nya verktyg och databaser.
Medlemsstaternas behoriga myndigheter, EU:s byrder och kommissionen kommer att ha tillging till alla data pa den
gemensamma dataplattformen. Data som anses vara allmint tillgdngliga kommer att vara dtkomliga for allmanheten.

2.16  Forordning (COM(2023) 783 final) dr en samlingsférordning i sd matto att den dndrar flera rittsakter, t.ex. den
allmdnna livsmedelslagstiftningen, férordningen om linglivade organiska fororeningar (POP-forordningen), férordningen
om medicintekniska produkter och férordningen om inrittande om Europeiska miljobyrén.

2.17  Forslaget till forordning (COM(2023) 783 final) innehaller tvd nyckeldtgirder:

— Omfordela befintliga uppgifter och tilldela nya till EU:s byrder, vilket kommer att krdva riktade dndringar av befintlig
kemikalielagstiftning, utover den kemikalielagstiftning som for nirvarande héller pa att ses over.

— Sikerstilla en tydlig ansvarsfordelning och ett gott samarbete mellan berdrda EU-byréer.

() COM(2021) 400 final.
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2.18  Forslagets viktigaste mél 4r foljande:

— Sikerstilla att ansvarsfordelningen for att utféra bedomningarna och det underliggande tekniska och vetenskapliga
arbetet med kemikalier dr tydlig, att synergieffekterna utnyttjas och maximeras och att den sakkunskap och de
resurser som finns tillgdngliga vid EU:s byrder utnyttjas pa basta sitt.

— Sakerstilla att resultaten héller hog vetenskaplig kvalitet och ar tillforlitliga samt att forfarandena ér transparenta och
inkluderande.

— Se till att det i alla avseenden finns gott samarbete och samordning mellan aktorerna som grundval for bedémningen
av kemikalier, ddribland metodutveckling och datautbyte.

2.19  Detta forslag avser ett kommissionsforslag om Echa, som innebir att man kommer att 6verviga att omstrukturera
myndighetens vetenskapliga kommittéer sa att de bittre kan hantera den 6kade arbetsbordan till f6ljd av de uppgifter som
omfordelas enligt detta forslag.

2.20  Direktiv (COM(2023) 781 final) dr inriktat pd att dndra RoHS-direktivet (*), som behandlar begrinsningar av
anvindningen av vissa farliga dmnen i elektriska och elektroniska produkter. Detta forslag foljer av “ett dmne, en
bedomning”-strategin och syftar till en begrinsad dndring av RoHS-direktivet i syfte att tilldela Echa de befintliga
vetenskapliga och tekniska uppgifterna. Det hinger samman med samlingsforordningen och syftar till att sikerstilla
enhetlighet.

3 Allminna kommentarer
3.1  EESK vilkomnar kommissionens mél att genomféra "ett amne, en bedomning”-strategin.

3.2 For att uppnd detta mal kommer det att krivas dtgirder pd manga nivéer, bland annat ndra samordning mellan olika
generaldirektorat och bittre samordning av medlemsstaternas lagstiftningsinitiativ.

3.3 Om denna "ett dmne, en bedomning”-strategi genomfors korrekt bor den gynna EU:s medborgare, industrin och
tillsynsmyndigheterna och sikerstilla battre skydd av folkhdlsan och miljén samt frimja konkurrens och innovation
inom EU:s industri.

3.4 Med tanke pd att den globala kemikalieproduktionen forvintas oka avsevirt under de kommande tio ren ar det av
storsta vikt att alla anstringningar gors for att infora “ett 4mne, en bedomning”-strategin i syfte att 6ka effektiviteten och
dndamalsenligheten i regelverket for kemikalier. Om detta misslyckas kommer EU inte att kunna uppné sina nollférore-
ningsmal och en giftfri miljo.

3.5  EESK vilkomnar att den gemensamma dataplattformen ska utformas pd ett sddant sitt att tillgdngen till konfidentiell
information kan granskas.

3.6  Enligt forslaget ska foretag och laboratorier/provningsanliggningar var for sig underritta Echa om foreslagna
vetenskapliga studier som bestillts till stod for en ansokan, en anmilan eller ett underlag i ett regleringsirende som
anmils, eller ldmnas in, till kommissionen, EU:s byrder eller de behoriga myndigheterna i den berorda medlemsstaten.
Detta dr ett nytt administrativt krav for foretag.

3.7  EESK noterar att paketet brister i friga om att sikerstilla att denna data ir tillforlitlig och till fullo drar nytta av de
virdefulla insikterna fran oberoende forskning (t.ex. expertgranskade akademiska studier), som 4r relevanta for
regleringsindamal.

3.8  Storre 6ppenhet och allmin tillgdng till data bor bidra till att vinna allménhetens fortroende for regleringsprocessen
for bedomning av kemikalier.

(®) Direktiv 2011/65/EU.
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3.9  Dessa forslag ar komplexa och kommer att ha en 6vergripande inverkan pd regelverket for kemikalier i EU.

4  Sirskilda kommentarer

4.1  Iforslagen i "ett imne, en bedomning” verkar man prioritera faro- och riskbedémningen av kemikalier under Echas
overgripande ledning. Detta innebér att Echa kommer att ta 6ver uppgifter som hittills har utforts av kommissionen, med
stod av tillfilliga kommittéer och externa konsulter. Eftersom den nya férordningen om omorganisationen av Echa inte har
offentliggjorts gdr det inte att gora en fullstindig bedomning av Echas roll i "ett dmne, en bedémning”. Denna roll 4r
avgorande for att "ett dmne, en bedomning”-strategin ska fungera vl.

4.2 Echa far bestilla vetenskapliga studier, pd eget initiativ eller pd kommissionens begéran, om resultaten inte kan
erhéllas genom befintliga rdttsliga bestimmelser eller forfaranden enligt EU:s kemikalielagstiftning. Efsa har redan ett
liknande mandat att bestilla vetenskapliga studier enligt EU:s livsmedelslagstiftning, men hir kan denna nya mekanism
anvindas, sirskilt for att generera data om kemikalier i allminhet som krdver ytterligare granskning. Det dr oklart
huruvida foretag kommer att vara tvungna att samarbeta kring genomforandet av dessa studier eller huruvida de kommer
att kunna 6verklaga en begiran fran Echa.

4.3 Syftet med "ett dmne, en bedémning” ir att effektivisera studierna och undvika meningsskiljaktigheter. Det 4r dock
oundvikligt att oenighet uppstir om bestillda studier, och det rader oklarhet om hur dessa meningsskiljaktigheter ska losas.

4.4 Forslagen stirker skyldigheten att 16sa skiljaktiga vetenskapliga yttranden. Om en l6sning inte dr mojlig hanskjuts
drendet till kommissionen. I hindelse av skillnader i faroidentifiering ska detta 16sas genom en harmoniserad klassificering
som utarbetats av Echa.

4.5  Det dr av avgorande betydelse att de konfidentiella bestimmelserna pa den gemensamma dataplattformen ér tydligt
formulerade sd att branschaktorerna har fullt fortroende for systemet. I synnerhet dr det av yttersta vikt att sakerstilla
storsta mojliga tillgang till handlingar som innehaller kemikaliedata, och det ar viktigt att strikta regler tillimpas for att se
till att viktig information om kemikalier inte undanhalls av foretag.

4.6 Det bor rada storre tydlighet om myndigheter som delar och dteranvinder kemikaliedata nir kommissionen
offentliggor systemet for forvaltning av den gemensamma dataplattformen.

4.7  Det forefaller att inget vetenskapligt arbete frantas befintliga organ och det dr darfor fortsatt osikert om Echa
kommer att kunna forvalta systemet pa ett sddant sdtt att storsta mojliga synergieffekter och samarbete uppnds. I avsaknad
av en ny forordning for att reformera Echa dr det svért att beddma om Echa kommer att kunna hantera alla nya uppgifter
som myndigheten tilldelats.

4.8 Systemet for tidig varning och dtgirder behover en mekanism som sikerstiller snabba regleringstgarder sd snart
nya risker har identifierats.

4.9  Det beh6vs en mekanism som fraimjar upptaget av oberoende akademiska data i systemet for tidig varning och
atgdrder samt i det allmédnna sammanhanget av milj6- och hilsobedémningar.

ELL http://data.europa.eu/eli/C/2024/3381/oj
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4.10  Nar det giller att forena skiljaktiga vetenskapliga yttranden bor det noteras att vissa kinsliga negativa effekter,
sdsom immunotoxicitet, inte pa ett adekvat sitt kan hanteras av Echa med férordningen om klassificering, markning och
forpackning av dmnen och blandningar (). Om de vetenskapliga yttrandena skiljer sig dt mellan byrderna bor darfor
forsiktighetsprincipen tillimpas for att sikerstilla skyddet av EU-medborgarna, inbegripet utsatta grupper och kommande

generationer.

Bryssel den 20 mars 2024.

Oliver ROPKE
Europeiska ekonomiska och sociala kommitténs
ordforande

() Europaparlamentets och rddets férordning (EG) nr 1272/2008 av den 16 december 2008 om klassificering, markning och férpackning
av dmnen och blandningar, dndring och upphdvande av direktiven 67/548/EEG och 1999/45/EG samt dndring av forordning (EG)
nr 1907/2006 (EUT L 353, 31.12.2008, p. 1).
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