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1. Konklusioner og anbefalinger

1.1.  Det Europaiske @konomiske og Sociale Udvalg (E@SU) hilser pakken »ét stof, én vurdering« velkommen. Den har
til formal at »sikre en effektiv udarbejdelse af sammenhangende fare- og risikovurderinger af kemikalier, hvor disse
vurderinger er pakraevet i henhold til Unionens retsakter, for at opn et hejt beskyttelsesniveau for menneskers sundhed og
miljeet, for at fremme udviklingen og anvendelsen af baredygtige kemikalier, for at sikre et velfungerende indre marked for
kemikalier og for at forbedre EU-borgernes tillid til det videnskabelige grundlag for de afggrelser, der treeffes i henhold til
Unionens retsakter om kemikalier« (').

(') COM(2023) 779 final, artikel 1, stk. 1.
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1.2.  E@SU bifalder one-stop-shop-platformen, der samler data om kemikalier fra forskellige kilder, og som vil vare
underlagt Det Europaiske Kemikalieagenturs (ECHA'’s) kontrol.

1.3. ECHA vil overtage opgaver, som Kommissionen hidtil har udfert med stette fra ad hoc-udvalg og eksterne
konsulenter. Den manglende offentliggorelse af den nye forordning om omorganisering af ECHA betyder, at det ikke er
muligt at foretage en fuldstendig vurdering af ECHA'’s rolle i forbindelse med »ét stof, én vurdering«systemet. Denne rolle
er afgarende for, at »ét stof, én vurdering«tilgangen kan fungere effektivt.

1.4.  ECHA kan bestille videnskabelige undersegelser pé eget initiativ eller efter anmodning fra Kommissionen, ndr der
ikke kan opnds resultater gennem galdende lovbestemmelser eller retslige skridt i henhold til EU-lovgivningen. Det stir
ikke klart, om virksomhedsledere vil vere tvunget til at samarbejde om at gennemfere sddanne videnskabelige
undersogelser, eller om de vil kunne gore indsigelse mod en anmodning herom fra ECHA.

1.5.  Bestemmelserne om fortrolighed i den falles dataplatform skal defineres klart, sledes at operatererne i industrien
har fuld tillid til systemet. I den forbindelse er det yderst positivt, at adgangen til fortrolige oplysninger kan kontrolleres.
Desuden skal der skabes storre klarhed om deling og videreanvendelse af kemikaliedata, ndr Kommissionen offentligger
forvaltningsordningen for den felles dataplatform.

1.6.  Iforbindelse med bestilte undersogelser er det uklart, hvordan uenigheder skal lgses.

1.7.  Underretning om undersogelser vil age den administrative byrde for virksomhederne. Det vil vare nedvendigt at
overvage dette noje, athaengigt af de forvaltningsregler, der galder for ECHA.

1.8.  Disse forslag er komplekse og vil have en overordnet indvirkning pé de lovgivningsmaessige rammer for kemikalier i
EU. Den omstandighed, at der ikke er blevet fjernet videnskabeligt arbejde fra eksisterende agenturer, kan skabe usikkerhed
om, hvorvidt ECHA vil vare i stand til at forvalte systemet pd en sddan mdde, at der opnds sterst mulig synergi og
samarbejde.

1.9.  De nye forslag skal sikre den bredest mulige adgang til dokumenter indeholdende kemiske data, og det er afgerende,
at der gzlder strenge regler i denne henseende.

1.10. E@SU konstaterer, at pakken, som det ser ud nu, ikke sikrer, at dataene er palidelige og til fulde udnytter den
vardifulde indsigt fra uathengig forskning i form af f.eks. fagfellebedomte akademiske undersogelser, der er relevante i
reguleringsejemed.

1.11.  Der er brug for en mekanisme, som fremmer optagelse af uathaengige akademiske data i systemet for tidlig varsling
og indsats samt generelt i sammenhang med milje- og sundhedsvurderinger.

1.12.  Hvis det ikke lykkes at lose videnskabelige uenigheder, er det afgarende, at forsigtighedsprincippet traeder i kraft
med henblik pa at beskytte folkesundheden og miljoet.
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2. Baggrund

2.1.  Med vedtagelsen af de tre lovgivningsforslag foresldr Kommissionen at stremline vurderingerne af kemikalier pd
tveers af EU-lovgivningen, styrke videnbasen om kemikalier og sikre tidlig opdagelse og handling i forbindelse med nye
kemiske risici.

2.2.  Kommissionen foresldr to forordninger og et direktiv:
— en forordning om oprettelse af en feelles dataplatform om kemikalier (COM(2023) 779 final) (3

— en forordning om omfordeling af videnskabelige og tekniske opgaver og forbedring af samarbejdet mellem
EU-agenturer pd kemikaliecomradet (COM(2023) 783 final) (*). Dette er en »omnibusforordninge, der @ndrer fire
forordninger

— et direktiv om a@ndring af direktivet om begransning af anvendelsen af visse farlige stoffer i elektrisk og elektronisk
udstyr for sd vidt angdr omfordeling af videnskabelige og tekniske opgaver til Det Europziske Kemikalieagentur
(ECHA) (COM(2023) 781 final) (4.

2.3.  Ien kvalitetskontrol af den mest relevante kemikalielovgivning (bortset fra REACH) blev over 40 retsakter vurderet,
og konklusionen var, at lovgivningen var egnet til formdlet, men der blev fundet vaesentlige svagheder, som forhindrede, at
den lovgivningsmassige ramme for kemikalier kunne né sit fulde potentiale (). Hvis der ikke gennemfores reformer, kan det
begranse mulighederne for at hdndtere de risici, der er forbundet med eksisterende og nye kemikalier, pd en effektiv made.

2.4.  Athengigt af den pagaldende lovgivning iverksattes arbejdet med kemikalier af forskellige organer pa forskellige
tidspunkter ved hjelp af forskellige data, og det udferes af forskellige EU-agenturer, videnskabelige udvalg, ekspertgrupper,
tjenestegrene i Kommissionen og kontrahenter. Dette kan undertiden fore til inkonsekvente resultater af vurderinger af de
samme kemikalier inden for rammerne af forskellige retsakter.

2.5.  For at foregribe skader forarsaget af skadelige kemikalier eller nye kemiske risici eller uforudsete konsekvenser er det
nedvendigt, at der foreligger oplysninger om tidlige advarselssignaler.

2.6.  Det er vigtigt at vurdere kemikaliers indvirkning pd miljget og sundheden i hele deres livscyklus for at beskytte
naturressourcer, gkosystemer og mennesker, og det er vigtigt at evaluere virkningen i forhold til klimaforandringer. Malet
skal veere at fremstille kemikalier, der er bdde sikre og baeredygtige.

2.7.  Pagrundlag af resultaterne af kvalitetskontrollen forpligtede Kommissionen sig i den grenne pagt til at fremlaegge en
kemikaliestrategi med baeredygtighed for gje (). En del af dette indebzrer en forpligtelse til at begynde at anvende »ét stof,
én vurdering«tilgangen med henblik pd at gere vurderingen af kemikalier pd tvars af EU-lovgivningen mere effektiv.
Denne tilgang ber styrke videnbasen om kemikalier og gere alt for at sikre tidlig opdagelse af og hurtig indsats over for
nye kemiske risici.

2.8.  Et stof, én vurderinge-tilgangen skal fokusere pa folgende negleomrider:

— sd vidt muligt synkronisering og koordinering af udlgsningen af vurderinger og vurdering af grupper af stoffer frem for
at vurdere stofferne enkeltvis

— klar fordeling af ansvaret mellem de organer, der foretager vurderinger, sd den ekspertise og de ressourcer, der er til
radighed, udnyttes bedst muligt, og der sikres et godt samarbejde mellem de involverede parter

— sikring af, at bedemmerne har adgang til alle tilgeengelige data uden tekniske eller administrative byrder. Oplysninger
om kemikalier skal vaere lette at finde, interoperable, sikre, palidelige og af hej kvalitet

() COM(2023) 779 final.
() COM(2023) 783 final.
() COM(2023) 781 final.
() Fitness Check, Kommissionen.
() COM(2020) 667 final.
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— sikring af, at de metoder, der anvendes til vurdering, er sammenhangende og i videst muligt omfang harmoniserede

— sikring af en hgj grad af gennemsigtighed i udferelsen af vurderinger samt i de underliggende videnskabelige data og
oplysninger om kemikalier.

2.9. I kemikaliestrategien blev det meddelt, at Kommissionen ville udvikle kriterier for kemikalier med iboende
sikkerhed og bearedygtighed, hvilket kreever en omfattende vurdering af bade sikkerhed og baeredygtighed i hele
kemikaliernes livscyklus.

2.10. Med disse forslag ville der ogsd blive indfert en systematisk indsamling af data, der genereres i EU, om
bioovervdgning af mennesker med henblik pé at informere de politiske beslutningstagere om niveauet af kemikalier, der
findes i den europaiske befolkning (f.eks. i blod eller modermalk).

2.11.  Der skal etableres en overvdgnings- og perspektivramme for at muliggere tidlig opdagelse af kemiske risici med
henblik pa at forebygge omfattende kemisk forurening og muliggere en hurtig lovgivningsmaessig reaktion.

2.12.  EU’s handlingsplan »Mod nulforurening for vand, luft og jord« () bidrog til mélene i kemikaliestrategien ved at
fastsaette en forpligtelse til at udvikle en integreret overvdgnings- og perspektiviamme for nulforurening.

2.13.  Forordning COM(2023) 779 final har til formdl at indsamle relevante oplysninger om kemikaliers sikkerhed og
baredygtighed og om tidlige advarselssignaler for kemiske risici som udgangspunkt for at anvende »ét stof, én vurdering«-
tilgangen med henblik pa at:

— udvikle en felles dataplatform, der samler kemikaliedata fra flere kilder, herunder data vedrerende miljgmassig

baeredygtighed

— serge for, at sddanne oplysninger er sikre, palidelige, af hej kvalitet, kan findes, er tilgaengelige, interoperable og
genanvendelige

— gore det muligt at bestille test og overvagning af stoffer som led i de lovgivningsmaessige rammer, ndr yderligere
oplysninger anses for nedvendige

— fore fortegnelser over undersegelser, der er bestilt eller udfert af virksomheder i forbindelse med kemikalielovgivning,
og oprette et system for tidlig varsling af nye kemiske risici

— etablere en overvagnings- og perspektivcamme for kemikalier.

2.14.  Den felles dataplatform vil centralisere og konsolidere data om kemikalier pd EU-plan i én centralt tilgaengelig
[T-infrastruktur.

2.15.  Den felles dataplatform vil omfatte eksisterende platforme og udvide deres anvendelsesomréde til naesten al EU’s
kemikalielovgivning samt supplere dem med nye varktgjer og databaser. Medlemsstaternes kompetente myndigheder,
EU-agenturer og Kommissionen vil fa adgang til alle data pd den felles dataplatform. Offentligheden vil have adgang til
data, der betragtes som offentligt tilgeengelige.

2.16.  Forordning COM(2023) 783 final er en »omnibusforordning, idet den @ndrer flere retsakter sisom den generelle
fodevarelovgivning, forordningen om persistente organiske miljegifte (POP), forordningen om medicinsk udstyr og
forordningen om oprettelsen af Det Europaziske Miljeagentur og Det Europaiske Miljgoplysnings- og Miljgovervig-
ningsnet.

2.17.  Der er to vigtige tiltag i forslaget til forordning (COM(2023) 783 final):

— omfordeling af eksisterende opgaver og tildeling af nye opgaver til EU-agenturer, hvilket vil kreeve malrettede
@ndringer af den eksisterende kemikalielovgivning, ud over den kemikalielovgivning, der i gjeblikket er ved at blive
revideret

— sikring af en klar ansvarsfordeling og et godt samarbejde mellem de involverede europaiske agenturer.

() COM(2021) 400 final.
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2.18.  Forslagets vigtigste mél er at:

— sikre, at fordelingen af ansvaret for at foretage vurderingerne og udfere det underliggende tekniske og videnskabelige
arbejde med kemikalier er klar, udnytter og maksimerer synergier og gor bedst mulig brug af den ekspertise og de
ressourcer, der er til rddighed i EU-agenturer

— sikre, at resultaterne er af hej videnskabelig kvalitet og pélidelige, og at procedurerne er gennemsigtige og inklusive

— sikre, at der er samarbejde og sker koordinering mellem aktererne inden for alle de aspekter, der ligger til grund for
vurderingen af kemikalier, herunder udvikling af metoder og dataudveksling.

2.19.  Dette forslag vedrorer et forslag fra Kommissionen om ECHA, hvori det overvejes at omstrukturere agenturets
videnskabelige udvalg for bedre at kunne hdndtere den egede arbejdsbyrde som folge af de opgaver, der omfordeles i
henhold til dette forslag.

2.20.  Direktiv COM(2023) 781 final har fokus pa at aendre direktivet om begransning af anvendelsen af visse farlige
stoffer i elektrisk og elektronisk udstyr (%). Dette forslag felger op pa »ét stof, én vurdering«-tilgangen og sigter mod en
begranset eendring af direktivet om begraensning af anvendelsen af visse farlige stoffer i elektrisk og elektronisk udstyr med
henblik pa at tildele ECHA de eksisterende videnskabelige og tekniske opgaver. Det er knyttet til »omnibusforordningen« for
at sikre konsekvens.

3. Generelle bemarkninger
3.1.  E@SU gleder sig over Kommissionens méal om at gennemfore »ét stof, én vurdering«-tilgangen.

3.2. At nd dette mdl vil kreeve en indsats pd mange niveauer, herunder et teet samrad mellem forskellige GD’er og bedre
koordinering af medlemsstaternes lovgivningsinitiativer.

3.3.  Hvis denne »ét stof, én vurdering«-tilgang implementeres korrekt, burde den gavne bade EU’s borgere, industrien og
de regulerende myndigheder og sikre bedre beskyttelse af folkesundheden og miljget samt fremme konkurrence og
innovation i EU’s industri.

3.4.  Med en forventet stor stigning i den globale produktion af kemikalier i lobet af de naeste ti dr er det meget vigtigt, at
man sxtter alt ind pd at indfere »ét stof, én vurdering«tilgangen med henblik pd at forbedre effektiviteten og
nyttevirkningen af kemikaliereguleringssystemet. Hvis dette ikke lykkes, vil EU ikke kunne leve op til sine mél om
nulforurening og et giftfrit milje.

3.5.  E@SU gleder sig over, at den felles dataplatform skal udformes pé en sidan méde, at adgangen til fortrolige
oplysninger kan kontrolleres.

3.6.  Thenhold til forslaget skal virksomhedsledere og laboratorier/testfaciliteter underrette ECHA serskilt om forslag til
videnskabelige undersogelser, der er bestilt til stotte for en ansegning, en underretning eller et reguleringsmeessigt dossier,
der underretter eller indgives til Kommissionen, EU-agenturerne eller de kompetente myndigheder i den pagaldende
medlemsstat. Dette er et nyt administrativt krav til virksomhedsledere.

3.7.  E@SU konstaterer, at pakken ikke sikrer, at dataene er pélidelige og til fulde udnytter den veerdifulde indsigt fra
uathaengig forskning (f.eks. fagfellebedemte akademiske undersogelser), der er relevant i reguleringsejemed.

3.8.  Sterre gennemsigtighed og offentlig adgang til data burde bidrage til at vinde offentlighedens tillid til regulerings-
processen vedrgrende vurdering af kemikalier.

(®) Direktiv 2011/65/EU.
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3.9.  Disse forslag er komplekse og vil have en overordnet indvirkning pé de lovgivningsmassige rammer for kemikalier i
EU.

4. Seerlige bemarkninger

4.1.  HEt stof, én vurdering«forslagene synes at prioritere fare- og risikovurderingen for kemikalier under ECHA’s
overordnede ledelse. Det betyder, at ECHA vil overtage opgaver, som Kommissionen hidtil har udfert med stotte fra ad
hoc-udvalg og eksterne konsulenter. Den manglende offentliggarelse af den nye forordning om omorganisering af ECHA
betyder, at det ikke er muligt at foretage en fuldsteendig vurdering af ECHA's rolle i forbindelse med »ét stof, én vurderinge.
Denne rolle er afggrende for, at »ét stof, én vurdering«-tilgangen kan fungere efter hensigten.

4.2.  ECHA kan bestille videnskabelige undersogelser pa eget initiativ eller efter anmodning fra Kommissionen, nar der
ikke kan opnds resultater gennem galdende lovbestemmelser eller retslige skridt i henhold til EU-lovgivningen om
kemikalier. EFSA har allerede et lignende mandat til at bestille videnskabelige undersggelser i henhold til EU’s
fedevarelovgivning, men her kan denne nye mekanisme navnlig anvendes til at generere data om kemikalier, som generelt
kreever ngjere undersogelser. Det stir ikke klart, om virksomhedsledere vil vaere tvunget til at samarbejde om at
gennemfore sddanne undersegelser, eller om de vil kunne gore indsigelse mod en anmodning herom fra ECHA.

4.3, Formalet med »ét stof, én vurdering« er at stromline undersogelser og undga uenighed. Det kan dog ikke undgas, at
der opstar uenigheder omkring bestilte undersegelser, og det er uklart, hvordan disse uenigheder skal lgses.

4.4.  Forslagene styrker forpligtelsen til at afklare divergerende videnskabelige holdninger. Hvis en lgsning ikke er mulig,
henvises sagen til Kommissionen. I tilfeelde af afvigelser i fareidentifikationen skal dette loses ved hjelp af en harmoniseret
klassificering, der udvikles af ECHA.

4.5.  Det er afgerende, at bestemmelserne om fortrolighed i den felles dataplatform defineres klart, siledes at
operatgrerne i industrien har fuld tillid til systemet. Ikke mindst er det altafgerende at sikre bredest mulig adgang til
dokumenter indeholdende kemiske data, og der bor galde strenge regler for at sikre, at virksomhederne ikke tilbageholder
afggrende oplysninger om kemikalier.

4.6.  Der ber skabes storre klarhed om deling og videreanvendelse af kemikaliedata, ndr Kommissionen offentliggar
forvaltningsordningen for den felles dataplatform.

4.7.  Det lader ikke til, at der fjernes videnskabeligt arbejde fra eksisterende agenturer, og det er derfor stadig usikkert, om
ECHA vil vaere i stand til at forvalte systemet pd en sdidan made, at der opnds maksimal synergi og mest muligt samarbejde. I
mangel pd en ny forordning om en reform af ECHA er det vanskeligt at vurdere, om ECHA vil veere i stand til at varetage alle
de nye opgaver, det far tildelt.

4.8.  Systemet for tidlig varsling og indsats har brug for en mekanisme, der sikrer gjeblikkelige lovgivningsmaessige tiltag,
sé snart der opdages nye risici.

4.9.  Der er brug for en mekanisme, som fremmer optagelse af akademiske data i systemet for tidlig varsling og indsats
samt generelt i ssmmenhaeng med milje- og sundhedsvurderinger.

ELL http://data.europa.eu/eli/C/2024/3381/oj
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4.10.  For sd vidt angdr afvejning af divergerende videnskabelige holdninger skal det bemarkes, at visse folsomme
skadelige virkninger sdsom immunotoksicitet ikke kan handteres ordentligt af ECHA med forordningen om klassificering,
mearkning og emballering af stoffer og blandinger (°). Derfor ber forsigtighedsprincippet traede i kraft for at sikre
beskyttelse af EU-borgerne, herunder sirbare grupper og fremtidige generationer, ndr der er forskellige videnskabelige
holdninger i forskellige agenturer.

Bruxelles, den 20. marts 2024.

Oliver ROPKE
Formand
for Det Europeeiske @konomiske og Sociale Udvalg

() Europa-Parlamentets og Ridets forordning (EF) nr. 1272/2008 af 16. december 2008 om klassificering, markning og emballering af
stoffer og blandinger og om endring og ophavelse af direktiv 67/548/EQF og 1999/45[EF og om andring af forordning (EF)
nr. 1907/2006 (EUT L 353 af 31.12.2008, p. 1).
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