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Falles dataplatform om kemikalier og etablering af en overvignings- og perspektivramme for

kemikalier
ZAndringer vedtaget af Europa-Parlamentet den 1. april 2025 om forslag til Europa-Parlamentets og Ridets

forordning om oprettelse af en feelles dataplatform om kemikalier, om fastszattelse af regler til sikring af, at
dataene heri er sogbare, tilgeengelige, interoperable og genanvendelige, og om etablering af en overvignings- og
perspektivramme for kemikalier (COM(2023)0779 — C9-0449/2023 — 2023/0453(COD)) ()
(Almindelig lovgivningsprocedure: forstebehandling)
(C/2025/4376)
ZAndring 1
Forslag til forordning
Betragtning 1
Kommissionens forslag Andring

(1)  Den europaiske grenne pagt () fastsetter en stor | (1)  Den europaiske grenne pagt () fastsetter en stor
ambition om at fremme omstillingen til et giftfrit ambition om at fremme omstillingen til et giftfrit
milje og nulforurening. Kemikaliestrategien med milje og nulforurening. Kemikaliestrategien med
baredygtighed (}) for gje er afgerende i opfyldelsen baredygtighed for gje () er afgarende i opfyldelsen
af denne ambition om nulforurening og indferer af denne ambition om nulforurening og indferer
tilgangen med »ét stof, én vurdering, som har til tilgangen med »ét stof, én vurdering¢, som har til
formal at forbedre virkningsfuldheden, effektiviteten, formal at forbedre virkningsfuldheden, effektiviteten,
sammenhangen og gennemsigtigheden af sikker- sammenhangen og gennemsigtigheden af sikkerheds-
hedsvurderinger af kemikalier i hele EU-lovgivningen. vurderinger af kemikalier i hele EU-lovgivningen. I
[ henhold til denne strategi ber der udvikles kriterier henhold til denne strategi ber der udvikles kriterier
for »sikkerhed og indbygget baredygtighed« for at for »sikkerhed og indbygget baredygtighed« for at
fremme produktion og anvendelse af kemikalier, der fremme produktion og anvendelse af kemikalier, der
er sikre og baredygtige i hele deres livscyklus. er sikre og baredygtige i hele deres livscyklus.
Strategien fastsatter ogsd, at samspillet mellem den Strategien fastsatter ogsd, at samspillet mellem den
videnskabelige udvikling og politikudformningen videnskabelige udvikling og politikudformningen
ber styrkes ved hjalp af et system for tidlig varsling ber styrkes ved hjalp af et system for tidlig varsling
om kemiske risici for at sikre, at Unionens politikker om risici ved kemikalier og ved grupper af kemikalier
tager hejde for nye kemiske risici, sd snart disse for at sikre, at Unionens politikker tager hejde for nye
konstateres ved overvigning og forskning, og at der kemiske risici, sd& snart disse konstateres ved
ber udvikles en ramme af indikatorer til overvigning overvdgning og forskning, og at der ber udvikles en
af drivkrefterne bag og virkningerne af kemisk ramme af indikatorer til overvigning af drivkrafterne
forurening og til at méle effektiviteten af kemikalielov- bag og virkningerne af kemisk forurening og til at
givningen. Denne forordning har til formal at male effektiviteten af kemikalielovgivningen. Denne
gennemfore disse mal. forordning har til formdl at gennemfore disse mal.

() Meddelelse fra Kommissionen til Europa-Parlamentet, Det | (') Meddelelse fra Kommissionen til Europa-Parlamentet, Det
Europaiske Rdd, Rddet, Det Europaiske @konomiske og Europaiske Rdd, Radet, Det Europziske @konomiske og
Sociale Udvalg og Regionsudvalget — Den europaiske Sociale Udvalg og Regionsudvalget — Den europziske gronne
gronne aftale (COM(2019) 640 final). pagt (COM(2019)0640).

(") Sagen blev henvist til fornyet behandling i det kompetente udvalg med henblik pé interinstitutionelle forhandlinger, jf. forretnings-

ordenens artikel 60, stk. 4, fjerde afsnit (A10-0018/2025).
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Kommissionens forslag ZEndring

Meddelelse fra Kommissionen til Europa-Parlamentet, Radet, | ()
Det Europziske @konomiske og Sociale Udvalg og Regionsud-
valget — En kemikaliestrategi med baeredygtighed for gje — P4
vej mod et giftfrit milje (COM(2020) 667 final).

Meddelelse fra Kommissionen til Europa-Parlamentet, Radet,
Det Europziske @konomiske og Sociale Udvalg og Regionsud-
valget — En kemikaliestrategi med baeredygtighed for gje — P4 vej
mod et giftfrit milje (COM(2020)0667).

Andring 2
Forslag til forordning

Betragtning 2

Kommissionens forslag

Andring

Hovedformélet med denne forordning er at oge
niveauet for beskyttelse af miljeet og menneskers
sundhed mod de risici, der er forbundet med farlige
kemikalier, samt at fremme et velfungerende indre
marked for kemikalier. Med henblik herpd ber der
ved denne forordning fastsxttes en felles
dataplatform for data om kemikalier (»den felles
dataplatforme), der skal forvaltes af Det Europaiske
Kemikalieagentur (-ECHA«). Den felles dataplatform
er en digital infrastruktur, der samler data og
oplysninger om kemikalier, der genereres i henhold
til Unionens kemikalielovgivning. Der bor ved denne
forordning ogsd indferes dedikerede tjenester inden
for den falles dataplatform og fastsattes regler for
tilgeengeligheden og anvendeligheden af de data,
som platformen indeholder. Denne forordning har
til formdl at oprette en fezlles videnbase om
kemikalier, der skal std rddighed for myndighederne
for at muliggere bedre, fuldstendige, sammen-
hangende og robuste videnskabelige vurderinger af
kemikalier og deres virkninger og sikre den bedst
mulige anvendelse af eksisterende oplysninger med
henblik pd gennemforelsen og udviklingen af
Unionens  kemikalielovgivning. Derudover har
forordningen til formal at tilvejebringe en one-stop-
shop for kemikaliedata og -oplysninger i Unionen, der
er tilgengelig for offentligheden, og dermed oge
forudsigeligheden og gennemsigtigheden af de regule-
ringsmassige processer vedrgrende kemikalier samt
at styrke offentlighedens tillid til robustheden af den
videnskabelige beslutningstagning.

(2)

Hovedformélet med denne forordning er at @ge
niveauet for beskyttelse af miljget og menneskers
sundhed mod de risici, der er forbundet med
kemikalier, samt at fremme et velfungerende indre
marked for kemikalier. Forbedring af integrationen
af oplysninger fra forskellige kilder og etablering af
en omkostningseffektiv digital infrastruktur vil
forbedre reguleringsprocessernes forudsigelighed
og gennemsigtighed og fore til en reduktion af den
administrative byrde og af overlapninger. Med
henblik herpd ber der ved denne forordning
fastsettes en falles dataplatform for data om
kemikalier (»den felles dataplatforme), der skal
forvaltes af Det Europaiske Kemikalieagentur
(»ECHA«). Den fealles dataplatform er en digital
infrastruktur, der samler data og oplysninger om
kemikalier, der genereres i henhold til Unionens
kemikalielovgivning. Der ber ved denne forordning
ogsd indferes dedikerede tjenester inden for den
felles dataplatform og fastsattes regler for gennem-
sigtigheden, tilgeengeligheden og anvendeligheden af
de data, som platformen indeholder. Denne
forordning har til formal at oprette en felles
videnbase om kemikalier, der skal std rddighed for
myndighederne for at muliggere bedre, fuldstaendige,
sammenhangende og robuste videnskabelige
vurderinger af kemikalier og deres virkninger og
sikre den bedst mulige anvendelse af eksisterende
oplysninger med henblik pd gennemferelsen og
udviklingen af Unionens lovgivning og dermed at
sikre, at dyreforsog kun finder sted som en sidste
udvej. Derudover har forordningen til formal at
tilvejebringe en one-stop-shop for kemikaliedata og
-oplysninger i Unionen, der er tilgengelig for offent-
ligheden, og dermed oge forudsigeligheden og
gennemsigtigheden af de  reguleringsmessige
processer vedrerende kemikalier samt at styrke
offentlighedens tillid til robustheden af den videnska-
belige beslutningstagning. Ved at indsamle og gore
alle data om kemikalier, der findes i Unionen,
tilgeengelige vil databasen ogsd fremme innovation
og stotte udviklingen af avancerede biologisk
relevante verktojer, metoder og modeller samt
dataanalysekapaciteter.
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Andring 3

Forslag til forordning

Betragtning 4

Kommissionens forslag

Andring

()

Isin meddelelse af 19. februar 2020 om en europaisk
strategi for data (*) beskrev Kommissionen sin vision
om et falles europaisk dataomride og fremhavede
behovet for at udvikle sektorspecifikke dataomrader
pa strategiske omrader, eftersom ikke alle sektorer i
gkonomien og samfundet udvikler sig i samme
tempo. Denne forordning har derfor til formdl at
opbygge et dataomréde for kemikalier ved at oprette
en felles dataplatform om kemikalier (»felles
dataplatforme), som ogséd er en del af dataomrddet
for den grenne pagt som omhandlet i den
europaiske strategi for data. I denne strategi
fremhavede  Kommissionen  desuden  flere
udfordringer vedrorende tilgaengeligheden af data til
gavn for offentligheden, herunder datatilgaengelighed,
datainfrastrukturer og -forvaltning, interoperabilitet
samt utilstrekkelig datadeling mellem offentlige
myndigheder. Denne forordning har til formal at ege
tilgeengeligheden af data om kemikalier ved at kraeve,
at de relevante EU-agenturer stiller data til radighed
med henblik pd indarbejdelse i den felles
dataplatform om kemikalier, at fremme disse datas
interoperabilitet ved at fastsztte standardformater og
kontrollerede ordlister samt at lette de offentlige myn-
digheders udveksling og anvendelse af data for at satte
dem i stand til effektivt at udfere deres regulerings- og
politikudviklingsopgaver.

Meddelelse fra Kommissionen til Europa-Parlamentet, Radet,
Det Europziske @konomiske og Sociale Udvalg og Regionsud-
valget — En europeaisk strategi for data (COM/2020/66 final).

(4)

()

Isin meddelelse af 19. februar 2020 om en europzisk
strategi for data (*) beskrev Kommissionen sin vision
om et felles europzisk dataomrdde og fremhavede
behovet for at udvikle sektorspecifikke dataomrader
pa strategiske omrader, eftersom ikke alle sektorer i
gkonomien og samfundet udvikler sig i samme
tempo. Denne forordning har derfor til formal at
opbygge et dataomrade for kemikalier ved at oprette
en felles dataplatform om kemikalier (ofalles
dataplatforme«), som ogsd er en del af dataomradet
for den grenne pagt som omhandlet i den
europaiske strategi for data. I denne strategi
fremhavede  Kommissionen  desuden  flere
udfordringer vedrerende tilgeengeligheden af data til
gavn for offentligheden, herunder datatilgaengelighed,
datainfrastrukturer og -forvaltning, interoperabilitet
samt utilstraekkelig datadeling mellem offentlige
myndigheder. Denne forordning har til formal at age
tilgeengeligheden af data om kemikalier ved at kraeve,
at Kommissionen og de relevante EU-agenturer stiller
data til rddighed med henblik pé indarbejdelse i den
feelles dataplatform om kemikalier, at fremme disse
datas interoperabilitet ved at fastsette standard-
formater og kontrollerede ordlister samt at lette de
offentlige myndigheders udveksling og anvendelse af
data for at stte dem i stand til effektivt at udfere deres
regulerings- og politikudviklingsopgaver.

Meddelelse fra Kommissionen til Europa-Parlamentet, Radet,
Det Europziske @konomiske og Sociale Udvalg og Regionsud-
valget — En europeaisk strategi for data (COM(2020)0066).

ZAndring 4

Forslag til forordning

Betragtning 6

Kommissionens forslag

Andring

Virksomhedsledere og medlemsstaternes kompetente
myndigheder er i henhold til forskellige EU-retsakter
forpligtede til at indsende data og oplysninger til en
lang reekke EU-agenturer samt til Kommissionen i
sarlige tilfelde. Dette skaber en fragmentering af
data og oplysninger om kemikalier, da de opbevares
under forskellige datadelings- og anvendelsesbetin-
gelser og i forskellige formater. En sddan fragmen-

(6)

Virksomhedsledere og medlemsstaternes kompetente
myndigheder er i henhold til forskellige EU-retsakter
forpligtede til at indsende data og oplysninger til en
lang raekke EU-agenturer samt til Kommissionen i
sarlige tilfelde. Dette skaber en fragmentering af
data og oplysninger om kemikalier, da de opbevares
under forskellige datadelings- og anvendelsesbetin-
gelser og i forskellige formater. En sddan fragmen-
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Kommissionens forslag

ZEndring

tering forhindrer offentlige myndigheder og den brede
offentlighed i at fd et klart overblik over de tilgaen-
gelige oplysninger om enkelte kemikalier eller
grupper af kemikalier, om hvor og hvordan
oplysningerne kan tilgds, og om de md anvendes.
Dette oger sandsynligheden for uoverensstemmelser
mellem forskellige vurderinger af det samme
kemikalie, som kraves i henhold til forskellige
EU-retsakter om kemikalier, og for at skade offentlig-
hedens tillid til det videnskabelige grundlag for
Unionens afgorelser om kemikalier. For at sikre, at
data om kemikalier er let sogbare, tilgeengelige, intero-
perable og genanvendelige, tilgaengelige, intero-
perable og anvendelige, bor ECHA oprette en fxlles
dataplatform om kemikalier. Den felles dataplatform
om kemikalier ber tjene som et faelles referencepunkt
og som et udvidet og felles evidensgrundlag for
effektivt at kunne udarbejde sammenhaengende fare-
og risikovurderinger af kemikalier pd tvars af
forskellige EU-retsakter om kemikalier savel som pd
rettidig vis at kunne konstatere nye kemiske risici
samt drivkraefterne bag og virkningerne af kemisk
forurening.

tering forhindrer offentlige myndigheder og den brede
offentlighed i at fd et klart overblik over de tilgeen-
gelige oplysninger om enkelte kemikalier eller
grupper af kemikalier, om hvor og hvordan
oplysningerne kan tilgds, og om de ma anvendes.
Dette oger sandsynligheden for uoverensstemmelser
mellem forskellige vurderinger af det samme
kemikalie, som kraves i henhold til forskellige
EU-retsakter om kemikalier, og for at skade offentlig-
hedens tillid til det videnskabelige grundlag for
Unionens afgerelser om kemikalier. For at sikre, at
data om kemikalier er let sggbare, tilgaengelige, intero-
perable og genanvendelige, bor ECHA oprette en
felles dataplatform om kemikalier. Den felles
dataplatform om kemikalier bor tjene som et falles
referencepunkt og som et udvidet og falles evidens-
grundlag for effektivt at kunne udarbejde sammen-
haengende fare- og risikovurderinger af kemikalier pa
tvars af forskellige EU-retsakter om kemikalier sével
som pd rettidig vis at kunne konstatere nye kemiske
risici samt drivkraefterne bag og virkningerne af
kemisk forurening. Myndighederne bor treffe de
nodvendige foranstaltninger til at beskytte fortro-
ligheden af data, herunder, hvor det er relevant, ved
hjeelp af fysiske foranstaltninger og cybersikker-
hedsforanstaltninger.

ZAndring 5

Forslag til forordning

Betragtning 7

Kommissionens forslag

ZEndring

Den felles dataplatform ber omfatte kemikalierela-
terede data og oplysninger, som opbevares af
Unionens relevante agenturer eller Kommissionen,
og som genereres eller indsendes i forbindelse med
gennemferelsen af Unionens kemikalielovgivning, jf.
bilag I Dette omfatter f.eks. alle reguleringsmassige
dossierer eller ansegninger, der indsendes til
Unionens relevante agenturer, samt kemikaliedata
om forekomst af kemikalier indsendt af medlems-
staterne til Unionens agenturer eller Kommissionen i
overensstemmelse med deres indberetningsforplig-
telser. Den felles dataplatform ber ogsd omfatte
kemikaliedata og -oplysninger, der genereres som led
i EU-programmer, nationale eller internationale
programmer eller forskningsaktiviteter vedrerende
kemikalier, hvor disse data og oplysninger opbevares
af Kommissionen eller et af de relevante agenturer.

7)

Den felles dataplatform ber omfatte, men ikke veere
begrenset til, alle kemikalierelaterede data og
oplysninger, som opbevares af Unionens relevante
agenturer eller Kommissionen, og som genereres
eller indsendes til dem i forbindelse med gennemfo-
relsen af Unionens kemikalielovgivning, jf. bilag I,
medmindre denne forordning fastseetter noget
andet. Dette omfatter f.eks. alle reguleringsmessige
dossierer eller ansegninger, der indsendes til
Unionens relevante agenturer, samt kemikaliedata
om forekomst af kemikalier indsendt af medlems-
staterne til Unionens agenturer eller Kommissionen i
overensstemmelse med deres indberetningsforplig-
telser og hdndhevelsesaktiviteter. Den felles
dataplatform ber ogsd omfatte kemikaliedata og
-oplysninger, der genereres som led i EU-programmer,
nationale eller internationale programmer eller
forskningsaktiviteter vedrerende kemikalier, hvor
disse data og oplysninger opbevares af Kommissionen
eller et af de relevante agenturer.

ELL http://data.europa.eu/eli/C/2025/4376/oj
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ZAndring 6

Forslag til forordning

Betragtning 8

Kommissionens forslag

Andring

Pd grund af den forskellige karakter af de risiko- og
farevurderinger, der foretages i henhold til
EU-retsakter om laegemidler, sammenlignet med
dem, der udferes i henhold til de vigtigste
EU-retsakter om kemikalier, er det for sd vidt angér
leegemidler kun kemikaliedata vedrgrende miljorisi-
kovurderinger af human- og veterinermedicinske
leegemidler, ikkekliniske undersggelser af humanme-
dicinske leegemidler og maksimalgranseverdier for
restkoncentrationer, som Det Europaiske Laegemid-
delagentur (EMA) opbevarer, samt specifikke referen-
cevaerdier i den falles dataplatform, der ber
indarbejdes i den felles dataplatform. For aktivstoffer
i legemidler ber kun data om relevante stoffer
medtages. Disse vedrerer aktivstoffer, der er omfattet
af lovgivningen om laegemidler, og som ogsd
anvendes til andre formadl, der reguleres af anden
EU-lovgivning, der er anfert i denne forordning,
samt andre aktivstoffer med searlige persistente,
bioakkumulerende og toksiske egenskaber eller med
et kendt hejt niveau af restkoncentrationer i miljoet.

®)

Pd grund af den forskellige karakter af de risiko- og
farevurderinger, der foretages i henhold til
EU-retsakter om laegemidler, sammenlignet med
dem, der udferes i henhold til de vigtigste
EU-retsakter om kemikalier, er det for sd vidt angar
leegemidler kun kemikaliedata vedrerende miljerisi-
kovurderinger af human- og veterinermedicinske
leegemidler, ikkekliniske undersogelser af humanme-
dicinske leegemidler og maksimalgrenseveerdier for
restkoncentrationer, som Det Europziske Leegemid-
delagentur (EMA) opbevarer, samt specifikke referen-
cevaerdier i den falles dataplatform, der ber
indarbejdes i den felles dataplatform. For aktivstoffer
i legemidler ber kun data om relevante stoffer
medtages. Disse vedrarer aktivstoffer, der er omfattet
af lovgivningen om legemidler, og som ogsd
anvendes til andre formdl, der reguleres af anden
EU-lovgivning, der er anfert i denne forordning,
samt andre aktivstoffer med sarlige persistente,
bioakkumulerende og toksiske egenskaber eller med
et kendt hejt niveau af restkoncentrationer i miljoet.
En udvidelse til flere datakategorier eller yderligere
aktivstoffer i legemidler bor vurderes i forbindelse
med en revision.

Andring 7

Forslag til forordning

Betragtning 9

Kommissionens forslag

Andring

Disse data bor ogsd begrenses til data, der indsendes
til EMA i forbindelse med de relevante procedurer, og
som er ferdiggjort eller indsendt efter denne
forordnings ikrafttraeden. Pd et senere tidspunkt bor
det ogsd veere muligt i den feelles dataplatform, hvor
det er relevant, at medtage data fra EMA fra
procedurer, der er afsluttet for denne forordnings
ikrafttraeden.

©)

Under behorig hensyntagen til det administrative
arbejde, som EMA fdr som folge af tilpasningen af
sddanne data til et passende format til indarbejdelse
i den feelles dataplatform, er det hensigtsmeessigt at
anlegge en trinvis tilgang og i forste fase kun at
medtage kemikaliedata vedrorende aktivstoffer, der
indsendes til EMA i forbindelse med de relevante
procedurer, og som er ferdiggjort efter denne
forordnings ikrafttreeden. Senest otte dr efter denne
forordnings ikrafttreeden bor EMA ogsd medtage
kemikaliedata  vedrorende  aktivstoffer  fra
procedurer, der er afsluttet for denne forordnings
ikrafttreeden.

ELL http://data.europa.eu/eli/C[2025/4376/oj
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ZAndring 8

Forslag til forordning

Betragtning 9 a (ny)

Kommissionens forslag

Andring

(9a) Aktivstoffer, der er indeholdt i legemidler, er

omfattet af bilag II til denne forordning, men kan
ogsd reguleres af lovgivning omhandlet i bilag I,
eftersom aktivstoffer i legemidler ogsd kan bruges
til anvendelsesmessige formdl, som henhorer under
de EU-retsakter, der er opfort i bilag I. For at beskytte
fortroligheden af visse data finder fortrolighedsbe-
stemmelserne i den tilgrundliggende EU-retsakt
anvendelse.

ZAndring 9

Forslag til forordning

Betragtning 12

Kommissionens forslag

AEndring

(12)

For at impdekomme den digitale skonomis behov og
sikre et hgjt beskyttelsesniveau for miljeet og
menneskers sundhed er det nedvendigt at fastsatte
en harmoniseret ramme, der praciserer, hvem der
har ret til at fa adgang til og anvende kemikaliedataene
i den felles dataplatform, samt pé hvilke betingelser,
pd hvilket grundlag og til hvilke formdl. De
myndigheder, der har fdet overdraget regulerings-
opgaver vedrorende kemikalier, bor have mulighed
for og tilskyndes til at anvende kemikaliedataene og
-oplysningerne pd den fzlles dataplatform til effektivt
at opfylde deres reguleringsmeassige forpligtelser og
opgaver med henblik pd at forbedre virknings-
fuldheden, effektiviteten og sammenhangen i
kemikalierelaterede vurderinger samt udviklingen af
Unionens kemikaliepolitikker.

(12)

For at imedekomme den digitale skonomis behov og
sikre et hgjt beskyttelsesniveau for miljeet og
menneskers sundhed er det nedvendigt at fastsatte
en harmoniseret ramme, der som et generelt princip
giver den bredest mulige adgang til kemikaliedata
og, hvor det er relevant, praciserer, hvem der har ret
til at fa adgang til og anvende kemikaliedataene i den
feelles dataplatform, samt pd hvilke betingelser, pa
hvilket grundlag og til hvilke formil. De
myndigheder, der har fiet overdraget regulerings-
opgaver vedrerende kemikalier, ber have mulighed
for og tilskyndes til at anvende kemikaliedataene og
-oplysningerne pé den falles dataplatform til
effektivt at opfylde deres reguleringsmaessige forplig-
telser og opgaver med henblik pd at forbedre
virkningsfuldheden og effektiviteten af og sammen-
haengen i kemikalierelaterede vurderinger samt
udviklingen af Unionens kemikaliepolitikker.
Adgangen til personoplysninger bor begreenses til,
hvad der er nedvendigt i relation til de formdl,
hvormed disse oplysninger behandles af myndig-
hederne.

ELL http://data.europa.eu/eli/C/2025/4376/oj
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DA

Andring 10
Forslag til forordning
Betragtning 14
Kommissionens forslag Andring

(14) Nar myndighederne anvender data, der er indeholdti | (14) Nar myndighederne anvender data, der er indeholdt i
den felles dataplatform, ber de overholde udsteder- den felles dataplatform, ber de overholde udsteder-
princippet. L henhold til dette princip ber den fortrol- princippet. T henhold til dette princip ber den fortrol-
ighedsmerkning af kemikaliedata, der foretages af ighedsmerkning af kemikaliedata, der foretages af
udstederen, og som agenturet tilsvarende angiver, udstederen, og som agenturet tilsvarende angiver,
ndr det indgiver data til den fwlles dataplatform, ndr det indgiver data til den falles dataplatform,
overholdes af de myndigheder, der anvender disse overholdes af de myndigheder, der anvender disse
data eller oplysninger til at udfere deres regulerings- data eller oplysninger til at udfere deres regulerings-
funktioner eller udfere deres opgaver. funktioner eller udfere deres opgaver. Den felles
dataplatform bor ogsi indeholde vilkir og
betingelser, navnlig vedrorende respekt for
intellektuel ejendomsret og andre relaterede

rettigheder.

ZAndring 11
Forslag til forordning
Betragtning 17
Kommissionens forslag /Endring

(17) ECHA ber fastlegge og wudvikle den felles | (17) ECHA ber fastlegge og wudvikle den felles

dataplatforms tekniske funktionaliteter i faser, men
visse dedikerede tjenester ber defineres i denne
forordning. Derfor ber den falles dataplatform ud
over at give adgang til de kemikalierelaterede data,
der stilles til radighed af agenturerne og Kommis-
sionen, give adgang til de kemikaliedata og
-oplysninger, der stilles til rddighed gennem dens
dedikerede tjenester. Disse dedikerede tjenester ber
integreres i den feelles dataplatform og bestd af den
eksisterende informationsplatform for kemikalieover-
vigning (IPCHEM), et register over referenceverdier,
en database med underretninger om undersogelser, en
database med oplysninger om reguleringsprocesser,
en database med oplysninger om galdende retlige
forpligtelser, et register med standardformater og
kontrollerede ordlister, en database over data
vedrorende miljomassig bearedygtighed samt et
dashboard med indikatorer for kemikalier.

dataplatforms tekniske funktionaliteter i faser, men
visse dedikerede tjenester ber defineres i denne
forordning. Derfor ber den falles dataplatform ud
over at give adgang til de kemikalierelaterede data,
der stilles til rddighed af agenturerne og Kommis-
sionen, give adgang til de kemikaliedata og
-oplysninger, der stilles til rddighed gennem dens
dedikerede tjenester. Disse dedikerede tjenester ber
integreres i den felles dataplatform og bestd af den
eksisterende informationsplatform for kemikalieover-
vigning (IPCHEM), et register over referencevardier,
en database over underretninger om undersegelser, en
database med oplysninger om reguleringsprocesser,
en database med oplysninger om galdende retlige
forpligtelser, et register med standardformater og
kontrollerede ordlister, en database over data
vedrorende  miljemeassig  baredygtighed, en
database over kemikalier i genstande, en database
over sikrere alternativer til problematiske stoffer
samt et dashboard med indikatorer for kemikalier.

ELL http://data.europa.eu/eli/C[2025/4376/oj
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Andring 12
Forslag til forordning
Betragtning 18
Kommissionens forslag Andring

(18) Kommissionen ber pd grundlag af Kommissionens og | (18) Kommissionen ber pa grundlag af Kommissionens og
agenturernes forberedende arbejde vedtage en agenturernes forberedende arbejde (%) vedtage en
gennemforelsesplan med angivelse af de forste gennemforelsesplan med angivelse af dataset med
datasaet, der skal gores tilgengelige via platformen, kemikaliedata, der skal geres tilgeengelige via
og en tidsplan for deres indarbejdelse (*%). Kommis- platformen, og en tidsplan for deres indarbejdelse.
sionen ber oprette en forvaltningsordning for at Kommissionen ber oprette en forvaltningsordning
stotte og styre driften og udviklingen af den felles for at stette og styre driften og udviklingen af den
dataplatform, hvor denne ordning ber omfatte tilret- feelles dataplatform, hvor denne ordning ber omfatte
teleeggelsen af arbejdsstrukturer og koordinering tilretteleeggelsen af arbejdsstrukturer og koordinering
mellem ECHA og dataudbyderne samt de pakravede mellem ECHA og dataudbyderne samt de pakravede
regler, formater og ordlister for dataintegration, og regler, formater og ordlister for dataintegration, og
opretholde en lgbende gennemforelsesplan for at opretholde en lgbende gennemforelsesplan for at
sikre fremskridt med hensyn til identifikation og sikre fremskridt med hensyn til identifikation og
integration af nye dataset og tjenester, der kan integration af nye dataset med kemikaliedata og
indarbejdes. Forvaltningsordningen ber vedtages og tjenester, der kan indarbejdes. Forvaltningsordningen
om nedvendigt ajourfores af Kommissionen efter bor vedtages og om nedvendigt ajourferes af
horing af et nyoprettet platformstyringsudvalg Kommissionen efter hering af et nyoprettet platfor-
bestdende af reprasentanter for EU-agenturerne og mstyringsudvalg bestdende af reprasentanter for
Kommissionen. For at sikre ensartede betingelser for EU-agenturerne og Kommissionen. For at sikre
gennemforelsen af forpligtelserne til at oprette en ensartede betingelser for gennemforelsen af forplig-
gennemforelsesplan og en forvaltningsordning ber telserne til at oprette en gennemforelsesplan og en
Kommissionen tillegges gennemfarelsesbefgjelser. forvaltningsordning ber Kommissionen tillegges

gennemferelsesbefojelser.

(") European Union Common Data Platform on Chemicals | (')  European Union Common Data Platform on Chemicals
Project Initiation Document, v1.1 som godkendt af One Project Initiation Document, v1.1 som godkendt af One
Substance One Assessment Interservice Group (den Substance One Assessment Interservice Group (den
tveertjenstlige gruppe vedrerende »ét stof, én vurdering«) den tvartjenstlige gruppe vedrerende »ét stof, én vurdering«) den
27. februar 2023. 27. februar 2023.

ZAndring 13
Forslag til forordning
Betragtning 19
Kommissionens forslag /Endring
(19) Den felles dataplatform ber tjene samfundet pd | (19) Den felles dataplatform ber tjene samfundet pd

bredest mulig vis med muligheden for at handtere
nye brugstilfelde, indarbejde nye relevante dataszt,
udvikle nye funktionaliteter og reagere pd
udviklingen af veerktejer og applikationer.

bredest mulig vis med muligheden for at handtere
nye brugstilfelde, indarbejde nye relevante dataset
med kemikaliedata, udvikle nye funktionaliteter og
reagere pd udviklingen af vaerktgjer og applikationer.

ELL http://data.europa.eu/eli/C/2025/4376/oj
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DA

Andring 14
Forslag til forordning
Betragtning 21
Kommissionens forslag Andring

(21)  For at sikre, at der stér en tilstreekkelig videnbase om | (21)  For at sikre, at der stér en tilstrakkelig videnbase om
kemikalier til rddighed via den felles dataplatform, kemikalier til rddighed via den felles dataplatform,
ber Kommissionen kunne anmode agenturerne om ber Kommissionen kunne anmode agenturerne om
via den fzlles dataplatform at hoste, vedligeholde og via den felles dataplatform at hoste, vedligeholde og
tilgeengeliggore data, der genereres som led i tilgeengeliggore kemikaliedata, der genereres som led
EU-programmer, nationale eller internationale i EU-programmer, nationale eller internationale
programmer eller forskningsaktiviteter, ud over de programmer eller forskningsaktiviteter, ud over de
data, der allerede indsamles af agenturerne i henhold data, der allerede indsamles af agenturerne i henhold
til forpligtelserne i de EU-retsakter, der er opfort i bilag til forpligtelserne i de EU-retsakter, der er opfert i bilag
I. Kommissionen ber fremfore disse anmodninger til I, eller i henhold til andre forpligtelser i medfor af
agenturerne i overensstemmelse med deres mandater denne forordning. Kommissionen ber fremsatte
og tildelte opgaver. disse anmodninger til agenturerne i overens-
stemmelse med deres mandater og tildelte opgaver.
Andre parter sisom medlemsstaterne, medlemssta-
ternes nationale organer eller videnskabelige
organer, nationale myndigheder eller forskere eller
forskningskonsortier bor pd frivillig basis kunne
indsende kemikaliedata til agenturerne eller
Kommissionen. Ndr sddanne data indsendes, bor
der anvendes et standardformat, der er egnet til
indarbejdelse i den felles dataplatform, hvis et

sddant findes.

ZAndring 15
Forslag til forordning
Betragtning 22
Kommissionens forslag Endring

(22) Visse typer data er i gjeblikket ikke omfattet af nogen | (22) Visse typer data er i gjeblikket ikke omfattet af nogen

af agenturernes mandater. For at sikre, at agenturernes
ansvarsomrader er klart opdelt, og at kemikalie-
dataene forvaltes effektivt, ber agenturerne pélagges
at hoste, vedligeholde og levere specifikke typer data
til den felles dataplatform. Med henblik herpd ber
ECHA pda den fzlles dataplatform hoste og udbyde
data til overvdgning af arbejdspladsen, og EEA ber
pd den falles dataplatform hoste udbyde data om
indenders luftkvalitet og miljgovervigningsdata
samt data om koncentrationer af kemikalier i
menneskelige matricer sdsom blod eller urin (»data
fra bioovervigning af mennesker«).

af agenturernes mandater. For at sikre, at agenturernes
ansvarsomrader er klart opdelt, og at kemikalie-
dataene forvaltes effektivt, bar agenturerne paleegges
athoste, vedligeholde og levere specifikke typer af data
til den felles dataplatform. Med henblik herpd ber
ECHA pa den felles dataplatform hoste og udbyde
data til overvdgning af arbejdspladsen, herunder
arbejdsrelaterede data fra bioovervigning af
mennesker, og EEA ber pé den falles dataplatform
hoste og udbyde data om indenders luftkvalitet og
miljgovervigningsdata samt data om koncentrationer
af kemikalier i menneskelige matricer sdsom blod eller
urin (vdata fra bioovervagning af mennesker«).

ELL http://data.europa.eu/eli/C[2025/4376/oj
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Andring 16
Forslag til forordning
Betragtning 23
Kommissionens forslag Andring

(23) For at forbedre udbredelsen af akademiske data og | (23) For at forbedre udbredelsen af akademiske data og
udvide videnbasen for kemikaliesikkerhedsvurde- udvide videnbasen for kemikaliesikkerhedsvurde-
ringer og kemikaliers miljgbaeredygtighedsvirkninger ringer og kemikaliers miljebaredygtighedsvirkninger
ber forskere og forskningskonsortier, der finansieres ber forskere og forskningskonsortier, der finansieres
over Unionens rammeprogrammer, i overens- over nationale rammeprogrammer eller Unionens
stemmelse med princippet om »sd dbent som muligt, rammeprogrammer, 1 overensstemmelse med
sé lukket som nedvendigt« stille alle data fra bioover- princippet om »sd dbent som muligt, sd lukket som
vagning af mennesker, som de indsamler eller nedvendigt« stille alle data fra bioovervdgning af
genererer i forbindelse med forsknings- og udviklings- mennesker, som de indsamler eller genererer i
programmer, til rddighed for EEA samt stille forbindelse med forsknings- og udviklingspro-
eventuelle data om kemikaliers eller materialers grammer, til rddighed for EEA samt stille eventuelle
miljobaredygtighed, som de indsamler eller data om kemikaliers eller materialers miljebaredyg-
genererer, til radighed for ECHA. tighed, som de indsamler eller genererer, til rddighed

for ECHA.
Andring 17
Forslag til forordning
Betragtning 24
Kommissionens forslag Andring

(24) EEA ber som det agentur, der er ansvarligt for | (24) EEA ber som det agentur, der er ansvarligt for
overvagning af data og oplysninger om overvagning af data og oplysninger om
kemikalier i miljoet, ogsd veere ansvarligt for at kemikalier i miljoet, ogsd vere ansvarligt for at
indsamle, hoste og vedligeholde data fra bioover- indsamle, hoste og vedligeholde data fra bioover-
vigning af mennesker. I det omfang data fra vigning af mennesker, med undtagelse af arbejds-
bioovervigning af mennesker udger en serlig relaterede data fra bioovervigning af mennesker,
kategori  af  personoplysninger, nemlig som ber indsamles, hostes og vedligeholdes af
sundhedsdata, bor EEA kun behandle disse ECHA.
oplysninger, sdfremt behandlingen er nodvendig af
hensyn til vesentlige samfundsinteresser, jf.
artikel 10, stk. 2, litra g), i Europa-Parlamentets og
Rddets forordning (EU) 2018/1725 (). I denne
forordning fastscettes de tilfelde, hvor der er en
sddan vesentlig samfundsinteresse i at behandle
data fra bioovervigning af mennesker: Navnlig i
tilfelde hvor EEA behandler disse data med henblik
pa at vurdere kemikaliers indvirkning pd
menneskers sundhed og miljoet, overvige ekspone-
ringstendenser i tid og rum, udvikle indikatorer for
sundhedsrisici og -virkninger, overvige virkningen
af reguleringsmessige indgreb og stette regule-
ringsmeessige risikovurderinger.

() Europa-Parlamentets og Rddets forordning (EU)

2018/1725 af 23. oktober 2018 om beskyttelse af fysiske
personer i forbindelse med behandling af personoplysninger
i Unionens institutioner, organer, kontorer og agenturer og
om fri udveksling af sidanne oplysninger og om opheevelse
af forordning (EF) nr. 45/2001 og afgorelse
nr. 1247/2002/EF (EUT L 295 af 21.11.2018, s. 39).

10/67
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DA

Andring 18

Forslag til forordning

Betragtning 24 a (ny)

Kommissionens forslag

Andring

(24a) EEA, ECHA, EFSA, EMA, EU-OSHA og Kommis-

sionen bor kunne behandle data fra bioovervigning
af mennesker, som udger personoplysninger.
Eftersom personoplysninger vedrorende bioover-
vdgning af mennesker udgor en seerlig kategori af
personoplysninger, nemlig sundhedsdata, bor EEA,
Kommissionen, ECHA, EFSA, EU-OSHA og EMA
kun behandle disse oplysninger, hvis behandlingen
er nodvendig af hensyn til veesentlige samfundsinte-
resser som fastsat i artikel 10, stk. 2, litra g), og med
henblik pd videnskabelig forskning som fastsat i
artikel 10, stk. 2, litra j), i forordning (EU)
2018/1725. I neerveerende forordning fastscettes de
tilfeelde, hvor der er en sddan vesentlig samfundsin-
teresse i at behandle data fra bioovervigning af
mennesker, som udger personoplysninger.

ZAndring 19

Forslag til forordning

Betragtning 24 b (ny)

Kommissionens forslag

/Endring

(24b) Det er nodvendigt at indarbejde data fra bioover-

vdigning af mennesker, der er indsamlet inden
denne forordnings ikrafttreden, i den felles
dataplatform for at sikre fuldstendigheden og
kvaliteten af datascettene om bioovervigning af
mennesker med henblik pd denne forordning.

ELL http://data.europa.eu/eli/C[2025/4376/oj
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ZAndring 20
Forslag til forordning
Betragtning 27
Kommissionens forslag Andring

(27) For at fremme anvendelsen og harmoniseringen af | (27) For at fremme anvendelsen og harmoniseringen af
referenceveerdier blandt de ansvarlige for risikovurde- referencevaerdier blandt de ansvarlige for risikovurde-
ringer og de ansvarlige for risikostyring pa tveers af ringer og de ansvarlige for risikostyring pé tvers af
forskellige EU-retsakter og for at lette overholdelsen forskellige EU-retsakter og for at lette overholdelsen
og hdndhavelsen af reguleringsmaessige reference- og handhavelsen af reguleringsmassige reference-
vardier ber ECHA oprette og vedligeholde et register vardier ber ECHA oprette og vedligeholde et register
over referencevaerdier, der er fastsat eller vedtaget i over referenceveerdier, der er fastsat eller vedtaget i
henhold til de EU-retsakter, der er opfert i bilag I og henhold til de EU-retsakter, der er opfert i bilag I og
II. Agenturerne bor give ECHA de referencevaerdier, de II. Agenturerne bor give ECHA de referencevzardier, de
opbevarer eller fastsatter som led i deres aktiviteter. opbevarer eller fastsetter som led i deres aktiviteter.
Desuden ber ECHA  regelmassigt  screene Desuden ber ECHA  regelmeassigt  screene
EU-retsakter for referenceveerdier, der vedtages i EU-retsakter for referencevardier, der vedtages i
henhold til disse retsakter. For at lette den brede henhold til disse retsakter. For at lette den brede
offentligheds automatiske adgang til ajourferte offentligheds automatiske adgang til ajourferte
referencevaerdier ber ECHA indarbejde registret over referencevaerdier bar ECHA indarbejde registret over
referencevaerdier i den felles dataplatform som en referencevaerdier i den falles dataplatform som en
dedikeret tjeneste, i dette register medtage alle referen- dedikeret tjeneste, i dette register medtage alle referen-
cevaerdier sammen med de relevante kontekstdata, ceverdier sammen med de relevante kontekstdata,
som det har modtaget eller indsamlet, og sikre, at som det har modtaget eller indsamlet, og sikre, at
disse vaerdier og kontekstdata er maskinlasbare. disse vardier og kontekstdata er maskinlasbare.
ECHA bor ogsd i registret over referenceveerdier
medtage referenceveerdier, som genereres gennem
andre programmer eller forskningsaktiviteter, og

som det far stillet til radighed.

ZAndring 21
Forslag til forordning
Betragtning 28
Kommissionens forslag Andring

(28) For at pge gennemsigtigheden og give myndighederne | (28) For at oge gennemsigtigheden og give myndighederne

fuldt kendskab til undersogelser bestilt af virksom-
hedsledere, uanset om disse undersegelser er udfert
af virksomhedslederne selv eller udlagt til en anden
part, ber virksomhedsledere og laboratorier
underrette om de undersogelser af kemikalier, som
de bestiller med henblik pé overholdelse af de regule-
ringsmeessige krav i de EU-retsakter, der er opfert i
bilag I, til en database over underretninger om

fuldt kendskab til undersogelser bestilt af virksom-
hedsledere, uanset om disse undersogelser er udfert
af lederen af virksomheden selv eller udlagt til en
anden part, ber virksomhedsledere og laboratorier
underrette om de undersogelser af kemikalier, som
de bestiller med henblik pd overholdelse af de regule-
ringsmessige krav i de EU-retsakter, der er opfert i
bilag I, til en database over underretninger om

12/67
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DA

Kommissionens forslag

ZEndring

undersegelser, som oprettes og forvaltes af ECHA. I
denne forbindelse og med henblik pi at lagre
oplysningerne fra disse undersogelser ber ECHA
oprette og forvalte en database over underretninger
om undersogelser som en dedikeret tjeneste i den
feelles dataplatform. For at give virksomhedsledere
og laboratorier tilstrackkelig tid til at udarbejde disse
underretning om undersogelser ber forpligtelsen til at
underrette om undersegelser forst begynde at finde
anvendelse to ar efter datoen for denne forordnings
ikrafttraeden.

undersegelser, som oprettes og forvaltes af ECHA. Det
er ikke nodvendigt at underrette om videnskabelige
undersogelser, der udelukkende udfores til
forskningsformal, der ikke er bestilt til stotte for en
ansegning, underretning eller et lovgivnings-
meessigt dossier, som en myndighed underrettes om
eller tilsendes, eller der ikke er led i en risiko- eller
sikkerhedsvurdering i henhold til de EU-retsakter,
som er opfert i bilag I. ECHA ber oprette og forvalte
en database over underretninger om undersegelser
med henblik pd at lagre oplysningerne fra disse
undersogelser. Denne database bor veere en scerskilt
database, hvor oplysninger fra underretningerne
behandles fortroligt. ECHA ber i samarbejde med
de relevante agenturer treffe de nodvendige
foranstaltninger til at beskytte sikker overforsel af
kemikaliedata. For at give virksomhedsledere og
laboratorier tilstraekkelig tid til at udarbejde disse
underretninger om undersegelser ber forpligtelsen
til at underrette om undersogelser forst begynde at
finde anvendelse 18 mdneder efter datoen for denne
forordnings ikrafttreeden. ECHA bor ogsd oprette en
mekanisme til at samarbejde med myndigheder i
tredjelande med henblik pd at udveksle oplysninger
om undersogelser, der gives underretning om eller

indgives i reguleringsejemed.
ZAndring 22
Forslag til forordning
Betragtning 30
Kommissionens forslag Andring

(30)

For at sikre sammenhang mellem disse to underret-
ningsmekanismer og for at skabe vished for virksom-
hedsledere, der indgiver underretninger, ber reglerne
om offentlig formidling af underretninger om
undersegelser, hvor det er relevant, stemme overens,
for s& vidt underretningerne forst ber stilles til
radighed via den falles dataplatform, ndr en
tilsvarende registrering, ansegning, underretning
eller andet relevant reguleringsmassigt dossier er

(30)

For at sikre sammenhang mellem disse to underret-
ningsmekanismer og for at skabe vished for virksom-
hedsledere, der indgiver underretninger, bor reglerne
om offentlig formidling af underretninger om
undersggelser, hvor det er relevant, stemme overens,
for sd vidt som underretningerne forst ber stilles til
radighed via den falles dataplatform, ndr en
tilsvarende registrering, ansegning, underretning
eller andet relevant reguleringsmaessigt dossier er

ELL http://data.europa.eu/eli/C[2025/4376/oj
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Kommissionens forslag

ZEndring

indgivet til den relevante EU-institution eller nationale
institution, og en afgorelse om fortroligheden af
dataene i det pdgeldende reguleringsmessige
dossier er truffet af den pigeldende EU-institution
eller nationale institution. For at lette overholdelsen
af kravet om underretning af undersegelser bar ECHA
og EFSA desuden samarbejde om at sikre en felles
tilgang til identifikation af underretningernes
oplysninger med henblik pd at lette sporbarheden af
de undersegelser, der underrettes til deres respektive
databaser.

indgivet til den relevante EU-institution eller nationale
institution. For at respektere fortroligheden af
relevante elementer i underretninger om underse-
gelser, ndr de er integreret i den feelles dataplatform,
hvor Kommissionen eller et agentur stiller den
tilsvarende registrering, ansegning, underretning
eller andre relevante reguleringsmeessige dossierer
til radighed for ECHA, bor den ogsd angive, hvilke
elementer i underretningen om undersogelsen der
skal veere fortrolige, ndr de indarbejdes i den felles
dataplatform. Disse elementer bor kun angives som
fortrolige, hvis det samme element er angivet som
fortroligt i den tilsvarende ansogning, underretning
eller det andet relevante lovgivningsmessige dossier
i overensstemmelse med bestemmelserne om fortro-
lighed i den tilgrundliggende EU-retsakt. For at lette
overholdelsen af kravet om underretning om
undersegelser bor ECHA og EFSA samarbejde om at
sikre en feelles tilgang til identifikation af underretnin-
gernes oplysninger med henblik pd at lette
sporbarheden af de undersogelser, der gives
underretning om til deres respektive databaser. For
at undgd usikkerhed for virksomhedsledere som
folge af eksistensen af to databaser over underret-
ninger om undersogelser forvaltet af henholdsvis
ECHA og EFSA bor de praktiske ordninger, som
ECHA fastlegger for gennemforelsen af bestem-
melserne om underretning om undersogelser, sd
vidt muligt tilpasses EFSA's hermed beslegtede
praktiske ordninger.

Zndring 23

Forslag til forordning

Betragtning 31

Kommissionens forslag

Andring

(31)

Selv om den forpligtelse til underretning om underse-
gelser, der er fastsat i denne forordning, ber finde
anvendelse i forbindelse med alle de EU-retsakter om
kemikalier, der er opfert i bilag I, kan de forskellige
relevante dataindsamlings- og sikkerhedsvurderings-
processer i henhold til disse retsakter variere meget
med hensyn til deres procedurer. Det overordnede
mél med databasen over underretninger om undersg-
gelser, som oprettes i henhold til denne forordning,
ber vare at samle oplysninger om kemikalieunderse-
gelser, der bestilles af virksomhedsledere, sdledes at
der kan skabes et centralt og fyldestgarende overblik
over de undersegelser, der udfares for at stotte den
reguleringsmessige overholdelse af de EU-retsakter
om kemikalier, der er opfort i bilag 1. Med dette mal
som grundlag og med hensyntagen til, at vurderings-

(31)

Selv om den forpligtelse til underretning om underse-
gelser, der er fastsat i denne forordning, ber finde
anvendelse i forbindelse med alle de EU-retsakter om
kemikalier, der er opfert i bilag I, kan de forskellige
relevante dataindsamlings- og sikkerhedsvurderings-
processer i henhold til disse retsakter variere meget
med hensyn til deres procedurer. Det overordnede
mél med databasen over underretninger om underse-
gelser, som oprettes i henhold til denne forordning,
ber veare at samle oplysninger om kemikalieundersg-
gelser, der bestilles af virksomhedsledere, siledes at
der kan skabes et centralt og fyldestgorende overblik
over de undersggelser, der udferes for at stotte en
ansogning, en underretning eller et regulerings-
meessigt dossier, som det er hensigten at underrette
en myndighed om eller at indsende til den, samt
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ZEndring

procedurerne i henhold til de EU-retsakter om
kemikalier, der er opfert i bilag I, kan variere meget,
ligger det uden for denne forordnings anvendelses-
omrdde og malsatninger at @ndre de eksisterende
vurderingsprocesser som fastsat i de EU-retsakter,
der er opfert i bilag I, ved at indfere yderligere
betingelser, der potentielt kan medfere konsekvenser
for markedsadgangen, som der ikke er taget hgjde for i
de naevnte EU-retsakter. Det er derfor ikke hensigts-
massigt i denne forordning at indfere de
konsekvenser, der er forbundet med manglende
overholdelse af forpligtelsen til underretning om
undersegelser som fastsat i artikel 32b i Europa-
Parlamentets og Radets forordning (EF) nr. 178/2002.

eventuelle undersogelser vedrorende kemikalier i sig
selv eller i produkter, som de bestiller som led i en
risiko- eller sikkerhedsvurdering, med henblik pd at
sikre overholdelse af de EU-retsakter, der er opfert i
bilag 1. Med dette mdl som grundlag og under
hensyntagen til, at vurderingsprocedurerne i
henhold til de EU-retsakter om kemikalier, der er
opfort i bilag I, kan variere meget, ligger det uden for
denne forordnings anvendelsesomrdde og malseet-
ninger at @ndre de eksisterende vurderingsprocesser
som fastsat i de EU-retsakter, der er opfert i bilag I, ved
at indfere yderligere betingelser, der potentielt kan
medfeare konsekvenser for markedsadgangen, som
der ikke er taget hgjde for i de navnte EU-retsakter.
Det er derfor ikke hensigtsmassigt i denne forordning
at indfere de konsekvenser, der er forbundet med
manglende  overholdelse af forpligtelsen  til
underretning om undersogelser som fastsat i
artikel 32b i Europa-Parlamentets og Rédets
forordning (EF) nr. 178/2002.

Andring 24
Forslag til forordning
Betragtning 33
Kommissionens forslag Andring

(33) For at lette medlemsstaternes hdndhavelse ber de | (33) For at lette medlemsstaternes hdndhavelse ber de
agenturer, der er ansvarlige for at vurdere og levere agenturer, der er ansvarlige for at vurdere og levere
videnskabelige resultater, herunder videnskabelige videnskabelige resultater, herunder videnskabelige
udtalelser, om reguleringsmassige dossierer, der udtalelser, om reguleringsmaeessige dossierer, der
indeholder  undersggelser, som ECHA  skal indeholder  undersggelser, som ECHA  skal
underrettes om, hvor det er relevant, samarbejde og underrettes om, hvor det er relevant, samarbejde og
udveksle oplysninger med medlemsstaternes udveksle oplysninger med medlemsstaternes
hdndhaevelsesmyndigheder om overholdelsen af hdndhavelsesmyndigheder for at hjelpe dem med at
forpligtelserne i artikel 22. kontrollere overholdelsen af forpligtelserne i
artikel 22. Oplysninger om hindhcevelse bor offent-
liggores for at age offentlighedens tillid til en

effektiv gennemforelse af EU-retten.

Andring 25
Forslag til forordning
Betragtning 36
Kommissionens forslag /Endring

(36) For at styrke koordineringen og samarbejdet mellem | (36) For at styrke koordineringen og samarbejdet mellem

de forskellige organer, der foretager kemikalievurde-
ringer i Unionen, og for at fremme oget gennemsig-
tighed i kemikalievurderingerne ber ECHA oprette og
forvalte en database med oplysninger om regulerings-
meassige processer og aktiviteter, der er planlagt,
igangveerende eller gennemfert af medlemsstaterne,

de forskellige organer, der foretager kemikalievurde-
ringer i Unionen, og for at fremme oget gennemsig-
tighed i kemikalievurderingerne ber ECHA oprette og
forvalte en database med oplysninger om regulerings-
meassige processer og aktiviteter, der er planlagt,
igangvarende eller gennemfort af medlemsstaterne,
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Kommissionen og agenturerne, som omhandlet i de
EU-retsakter, der er opfert i bilag III til narverende
forordning, og integrere den i den felles dataplatform,
sd myndighederne kan tilgd den. Oplysningerne om
disse reguleringsmaessige processer eller aktiviteter
ber mindst omfatte stoffets betegnelse samt identifi-
kation af, status pd og i sidste ende resultatet af regule-
ringsprocessen eller -aktiviteten. Disse oplysninger
ber ogsi stilles til rddighed uden unedigt ophold og
ajourfores i lgbet af vurderingsprocessen. Nér
processen eller aktiviteten formelt er pdbegyndt, ber
disse oplysninger ogsd deles offentligt pd den felles
dataplatform.

Kommissionen og agenturerne, som omhandlet i de
EU-retsakter, der er opfert i bilag III til nervarende
forordning, og integrere den i den flles dataplatform,
s& myndighederne kan tilgd den. Oplysningerne om
disse reguleringsmassige processer eller aktiviteter
bor mindst omfatte stoffets identitet samt identifi-
kation af, status pd og i sidste ende resultatet af regule-
ringsprocessen eller -aktiviteten, herunder om den
indebeerer dyreforseg. Disse oplysninger ber ogsd
stilles til radighed uden unedigt ophold og
ajourfores 1 lobet af vurderingsprocessen. Nar
processen eller aktiviteten formelt er pdbegyndt, bor
disse oplysninger ogsd deles offentligt pa den falles
dataplatform.

Andring 26

Forslag til forordning

Betragtning 36 a (ny)

Kommissionens forslag

ZEndring

(36a) Der er datahuller vedrorende forekomsten af farlige

og andre skadelige kemikalier i genstande pd
Unionens marked. For at oge synligheden med
hensyn til tilgengeligheden af data og fremme
forsknings- og udviklingsaktiviteter vedrorende
mere sikre alternativer samt udbredelsen af
sddanne alternativer, ber ECHA oprette og
vedligeholde et register med oplysninger om
kemikalier i genstande, der genereres eller
indsendes i henhold til EU-retsakter opfort i bilag .
Denne database bor indeholde de oplysninger, der er
pakreevet i medfor af artikel 9, stk. 1, litra i), i
direktiv 2008/98/EF og artikel 14 i forordning
(EU) 2024/1781. Derudover ber ECHA ogsd
oprette og forvalte en database, der samler tilgen-
gelige oplysninger fra agenturer, medlemsstater og
virksomhedsledere om sikrere alternativer til proble-
matiske stoffer som defineret i artikel 2, stk. 27, i
forordning (EU) 2024/1781, samt stoffer, der
opfylder kriterierne for klassificering i fareklasser
som omhandlet i artikel 2, stk. 27, litra b), i
forordning (EU) 2024/1781.
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Andring 27

Forslag til forordning

Betragtning 38

Kommissionens forslag

Andring

(38)

For at sikre kemikaliedataenes interoperabilitet og
sammenlignelighed og for at lette den automatiske
og elektroniske udveksling af dem ber agenturerne
og Kommissionen lagre kemikaliedata i passende og
gensidigt sammenh@ngende og interoperable
formater og anvende gensidigt sammenhzngende og
interoperable kontrollerede ordlister. Ved nogle af de
EU-retsakter, der er opfert i bilag I eller II, er der fastsat
procedurer for fastleeggelse eller tilrddighedsstillelse af
dataformater, navnlig i forbindelse med virksomheds-
lederes eller medlemsstaternes indsendelse af kemika-
liedata. I tilfelde hvor der ikke findes sddanne
procedurer i de EU-retsakter, der er opfert i bilag I
eller II, ber agenturerne og Kommissionen, hvor det
er relevant, fastsette passende formater for de
kemikaliedata, de modtager og lagrer, og undgd
brugen af proprietare standarder, samtidig med at
de, hvor det er relevant, anvender OECD-formater
eller andre internationalt aftalte formater, gor brug
af eksisterende formater og sikrer interoperabiliteten
med eksisterende tilgange til dataindsendelse.

(38)

For at sikre, at kemikaliedata er lette at finde i
databasen, og for at undgd overlapninger bor hvert
kemikalie i den feelles dataplatform identificeres ved
hjelp af en unik kemisk identifikator samt en
kemisk notation, der angiver dets molekylestruktur.
For at sikre kemikaliedataenes interoperabilitet og
sammenlignelighed og for at lette den automatiske
og elektroniske udveksling af dem ber agenturerne
og Kommissionen lagre kemikaliedata i passende og
gensidigt overensstemmende og interoperable
formater og anvende gensidigt overensstemmende
og interoperable kontrollerede ordlister. Ved nogle af
de EU-retsakter, der er opfert i bilag I eller II, er der
fastsat procedurer for fastleggelse eller tilrddigheds-
stillelse af dataformater, navnlig i forbindelse med
virksomhedslederes eller medlemsstaters indsendelse
af kemikaliedata. I tilfelde hvor der ikke findes
sddanne procedurer i de EU-retsakter, der er opfert i
bilag I eller II, ber agenturerne og Kommissionen,
hvor det er relevant, fastsatte passende formater for
de kemikaliedata, de modtager og lagrer, og undga
brugen af proprietaere standarder, samtidig med at
de, hvor det er relevant, anvender OECD-formater
eller andre internationalt aftalte formater, gor brug af
eksisterende formater og sikrer interoperabiliteten
med eksisterende tilgange til dataindsendelse. Ved
fastleggelsen af sidanne formater og kontrollerede
ordlister bor agenturerne og Kommissionen, hvor det
er relevant, tage input og bidrag fra medlemsstater
og interessenter i betragtning.

ZAndring 28

Forslag til forordning

Betragtning 41 a (ny)

Kommissionens forslag

AEndring

(41a) Uafhengige forskningsundersogelser tillegges ofte

forholdsvis lav vegt som dokumentation i
forbindelse med fare- og risikovurdering af
kemikalier, si der skabes en klgft mellem den
uafhengige forskning og kemikalielovgivning og
-politik. Det er nodvendigt at skabe struktur og
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ZEndring

gennemsigtighed i evalueringen af forskningsdata
for at age deres anvendelse i forbindelse med regule-
ringsmeessige vurderinger af kemikalier. Kommis-
sionen bor offentliggore en vejledning, der
fastseetter  minimumskvalitets- og  rapporte-
ringskrav  for at forbedre anvendelsen af
forskningsdata.

Zndring 29

Forslag til forordning

Betragtning 42

Kommissionens forslag

ZEndring

(42)

For at ege tilgeengeligheden og lette anvendelsen af
oplysninger om kemikaliers miljgprestationer i hele
deres livscyklus og for at muliggere omfattende
vurdering af kemikaliers indvirkning pd miljoet ber
Kommissionen udpege relevante data og oplysninger
vedrerende kemikaliers miljemassige baredygtighed,
herunder, hvor det er muligt, oplysninger om deres
indvirkning pd klimazndringer, med henblik pd
indarbejdelse i den felles dataplatform. Nar Kommis-
sionen har udpeget de relevante eksisterende datasat
med data vedrorende miljemaessig baeredygtighed og
har udformet de relevante relaterede databasefunk-
tioner, bor ECHA oprette en database over data
vedrerende miljemassig beeredygtighed, indsamle
de data, der stilles til rddighed af Kommissionen,
agenturerne og, hvor det er relevant, af de forskere
og forskningskonsortier, der finansieres over
Unionens rammeprogrammer, og indarbejde
indholdet af denne database i den felles dataplatform
som en dedikeret tjeneste. For at sikre ensartede
betingelser for gennemforelsen af forpligtelsen til at
udpege relevante dataszt vedrerende miljemassig
baredygtighed bor Kommissionen tillegges gennem-
forelsesbefojelser.

(42)

For at gge tilgengeligheden og lette anvendelsen af
oplysninger om kemikaliers miljoprastationer i hele
deres livscyklus og for at muliggere omfattende
vurdering af kemikaliers indvirkning pd miljeet ber
Kommissionen udpege relevante data og oplysninger
vedrerende kemikaliers miljgmaessige baeredygtighed,
herunder, hvor det er muligt, oplysninger om deres
indvirkning pd klimaendringer, med henblik pé
indarbejdelse i den falles dataplatform. Nar Kommis-
sionen har udpeget de relevante eksisterende dataset
med  kemikaliedata vedrerende  miljomaessig
baredygtighed og har wudformet de relevante
relaterede databasefunktioner, ber ECHA oprette en
database over data vedrerende miljomassig baeredyg-
tighed, indsamle de data, der stilles til rddighed af
Kommissionen, agenturerne, nationale organer og,
hvor det er relevant, af de forskere og forskningskon-
sortier, der finansieres over Unionens rammepro-
grammer og nationale rammeprogrammer, og
indarbejde indholdet af denne database i den falles
dataplatform som en dedikeret tjeneste. For at sikre
ensartede betingelser for gennemforelsen af forplig-
telsen til at udpege relevante dataset vedrerende
miljomeaessig  baredygtighed ber Kommissionen
tillegges gennemforelsesbefgjelser.
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ZAndring 30

Forslag til forordning

Betragtning 43

Kommissionens forslag

Andring

(43)

For at overvdge virkningerne pd mennesker og miljg,
herunder klimaet, af eksponering for kemikalier og for
at etablere en videnbase til méling af kemikalielovgiv-
ningens effektivitet med hensyn til at beskytte
menneskers sundhed og miljget bor EEA og ECHA i
fellesskab, udvikle og regelmessigt (mindst hvert
andet ar) ajourfere et st indikatorer og fremlegge
dem i form af et dashboard. EFSA, EMA,
EU-OSHA og Kommissionen skal regelmassigt
forelaegge EEA alle tilgaengelige data, der falder inden
for dets mandat, og som er relevante for fastlaeggelsen
af indikatorerne. EEA og ECHA ber indarbejde dette
dashboard med indikatorer i den felles dataplatform.

(43)

For at overvage virkningerne pa mennesker og miljg,
herunder klimaet, af eksponering for kemikalier og for
at etablere en videnbase til maling af kemikalielovgiv-
ningens effektivitet med hensyn til at beskytte
menneskers sundhed og miljget ber EEA i
samarbejde med agenturerne i fellesskab, udvikle
og regelmassigt (mindst hvert andet r) ajourfore et
set indikatorer og fremlegge dem i form af et
dashboard. For at overvige den aggregerede risiko
for territorier i forbindelse med de virkninger, som
eksponering for kemikalier og forurenende stoffer
har pi mennesker og milje, herunder pd klimaet,
bor settet af indikatorer omfatte en aggregeret
indikator for forskellige territoriale niveauer
udviklet i samarbejde med Det Feelles Forsknings-
center og med inspiration fra centrets
EU-dekkende  sirbarhedsramme. EEA  bor
krydstjekke resultaterne af denne indikator med
andre sundheds- og miljodatascet sdsom epidemio-
logiske data om sundhed pa arbejdspladsen, livsstils-
faktorer og socioskonomiske faktorer, for at vurdere
virkningerne af og risiciene ved kumulerede risiko-
faktorer for befolkningen pd det territoriale niveau.
Agenturerne og Kommissionen ber regelmeassigt
foreleegge EEA alle tilgeengelige data, der falder inden
for dets mandat, og som er relevante for fastleggelsen
af indikatorerne. EEA og ECHA ber indarbejde dette
dashboard med indikatorer i den felles dataplatform.

ZAndring 31

Forslag til forordning

Betragtning 44

Kommissionens forslag

ZEndring

For at gore det muligt at konstatere og evaluere nye
kemiske risici ber EEA udarbejde og samle
oplysninger om tidlige varslingssignaler og
udarbejde en édrlig sammenfattende rapport, der kan
danne grundlag for opfelgende reguleringsforan-
staltninger. EEA bor i sit arbejde medtage sine egne
kilder og malrettede litteratursggninger og gere brug
af oplysninger fra nationale systemer for tidlig
varsling. Rapporten ber ogsd indeholde relevante
oplysninger, der stilles til rddighed gennem det
tilknyttede arbejde i ECHA, EFSA, EU-OSHA, EMA
og deres netvark, sisom EFSA's opgave med at

(44)

Denne forordning bor etablere et system for tidlig
varsling og indsats i forbindelse med eksisterende
og nye kemiske risici. For at gere det muligt at
konstatere og evaluere nye kemiske risici ber EEA
udarbejde og samle oplysninger om tidlige varslings-
signaler og udarbejde en &rlig sammenfattende
rapport, der kan danne grundlag for myndigheders
opfolgende regulerings- og politikforanstaltninger.
EEA ber i sit arbejde medtage sine egne kilder og
malrettede litteratursegninger og gere brug af
oplysninger fra nationale systemer for tidlig varsling.
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udpege og indsamle oplysninger om nye risici i
henhold til forordning (EF) nr. 178/2002. EEA ber
gore den sammenfattende rapport og de
underliggende data tilgengelige via den felles
dataplatform og dermed sikre, at den er offentligt
tilgeengelig og kan anvendes i forbindelse med
yderligere tiltag over for eksisterende og nye risici.
For at give EEA tilstrakkelig tid til at tilretteleegge
indsamlingen af tidlige varslingssignaler og til at
indsamle og analysere de indledende oplysninger ber
EEA forst foreleegge den forste rapport seks maneder
efter udgangen af det forste kalenderér efter denne
forordnings ikrafttreeden. Med denne forordning
fastsaettes der en frist for den forste rapport og de
dertil knyttede data.

Rapporten ber ogséd indeholde relevante oplysninger,
der stilles til rddighed gennem det tilknyttede arbejde i
ECHA, EFSA, EU-OSHA, EMA og deres netvark,
sasom EFSA's opgave med at indkredse og indsamle
oplysninger om nye risici i henhold til forordning (EF)
nr. 178/2002. EEA ber gere den sammenfattende
rapport og de underliggende data tilgengelige via
den falles dataplatform og dermed sikre, at den er
offentligt tilgeengelig og kan anvendes i forbindelse
med yderligere tiltag over for eksisterende og nye
risici forbundet med kemikalier, grupper af
kemikalier og kumulativ  eksponering  for
kemikalier. For at give EEA tilstrakkelig tid til at tilret-
teleegge indsamlingen af tidlige varslingssignaler og til
at indsamle og analysere de indledende oplysninger
bor EEA forst forelegge den forste rapport seks
méneder efter udgangen af det forste kalenderér efter
denne forordnings ikrafttreeden. Med denne
forordning fastsettes der en frist for den forste
rapport og de dertil knyttede data. For sd vidt angdr
ethvert risiko- og varslingssignal, der peges pd i
rapporten, bor myndighederne overveje at treeffe
reguleringsmeessige, politiske eller handhevelses-
messige foranstaltninger og fremlegge en
begrundelse, hvis de beslutter ikke at foretage sig
noget. Der bor ogsd tages hejde for nye kemiske
risici, der udpeges i systemet for tidlig varsling og
indsats, ndr der skal fastlegges prioriteter for den
strategiske planlaegning af Horisont Europa.

ZAndring 32

Forslag til forordning

Betragtning 46

Kommissionens forslag

ZEndring

(46)

ECHA bar fortsatte driften af EUON og omdanne det
til et observatorium for specifikke kemikalier, der
potentielt bidrager til nye kemiske risici (»observa-
toriet«), som ogsd ber omfatte andre kemikalier og
innovative  (rationelt  udformede  komplekse
ravancerede«) materialer udvalgt af Kommissionen,
eventuelt ved hjelp af signaler fra systemet for tidlig
varsling og indsats. Et af kriterierne for udvalgelse af
kemikalier til observatoriet ber vere deres nyhed og
disruptionspotentiale, der kan bidrage til nye kemiske
risici. Et andet kriterium for denne udvelgelse ber
vare den sterre usikkerhed omkring dem og, som

(46)

ECHA ber fortsette driften af EUON og omdanne det
til et observatorium for specifikke kemikalier og
grupper af kemikalier, der potentielt bidrager til nye
kemiske risici (»observatoriet«), som ogsé ber omfatte
andre kemikalier og innovative (rationelt udformede
komplekse »avancerede<) materialer udvalgt af
Kommissionen, eventuelt ved hjelp af signaler fra
systemet for tidlig varsling og indsats. Et af
kriterierne for udvelgelse af kemikalier til observa-
toriet ber vere deres nyhed og disruptionspotentiale,
der kan bidrage til nye kemiske risici. Et andet
kriterium for denne udvelgelse ber vare den storre
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folge af den mindre lovgivningsmeassige erfaring med
disse kemikalier, det deraf folgende behov for
yderligere kontrol og gennemsigtighed. Observatoriet
bor lette gennemforelsen af reguleringen og den
ansvarlige anvendelse af disse kemikalier ved at
indsamle, generere og formidle pdlidelige
oplysninger til offentligheden om de udvalgte
kemikaliers egenskaber, anvendelsemuligheder og
markedstilstedeverelse.

usikkerhed omkring dem og, som felge af den mindre
lovgivningsmessige erfaring med disse kemikalier, det
deraf folgende behov for yderligere kontrol og
gennemsigtighed. Observatoriet ber lette gennemfo-
relsen af reguleringen og den ansvarlige anvendelse af
disse kemikalier ved at indsamle, generere og formidle
palidelige oplysninger til offentligheden om de
udvalgte kemikaliers egenskaber, anvendelsesmu-
ligheder og markedstilstedeverelse.

ZAndring 33

Forslag til forordning

Betragtning 48

Kommissionens forslag

Andring

[ henhold til forordning (EF) nr. 178/2002 kan EFSA
pd en dben og gennemsigtig mdde bestille de
videnskabelige undersegelser, der er nedvendige for,
at den kan varetage sit kommissorium, samtidig med
at det tilstrabes at undgd overlapning med medlems-
staterne eller Unionens forskningsprogrammer.
ECHA ber ogsd kunne bestille undersogelser for at
indsamle tilstrakkelige data og oplysninger om
kemikalier, der herer under dets kommissorium,
samtidig med at det fastholder princippet om, at
bevisbyrden for overholdelse af EU's kemikalielov-
givning fortsat pahviler den forpligtede. Endvidere
ber ECHA bestille sidanne undersegelser pa eget
initiativ eller efter anmodning fra Kommissionen
med det formdl at stette en effektiv gennemforelse
og evaluering af Unionens retsakter om kemikalier
inden for sit mandat og bidrage til udviklingen af en
EU-kemikaliepolitik.

(48)

[ henhold til forordning (EF) nr. 178/2002 kan EFSA
pd en dben og gennemsigtig made bestille de videnska-
belige undersogelser, der er nadvendige for, at det kan
varetage sit ansvarsomrdde, samtidig med at det
tilstreebes at undgd overlapning med medlemsstaterne
eller Unionens forskningsprogrammer. ECHA ber
ogsd kunne bestille undersogelser for at indsamle
tilstraeekkelige data og oplysninger om kemikalier og
grupper af kemikalier, der horer under dets ansvars-
omrade, samtidig med at det fastholder princippet
om, at bevisbyrden for overholdelse af EU's kemikalie-
lovgivning fortsat pahviler den forpligtede. Endvidere
ber ECHA bestille sddanne undersogelser pad eget
initiativ eller efter anmodning fra Kommissionen
med det formal at stotte en effektiv gennemforelse
og evaluering af Unionens retsakter om kemikalier
inden for sit mandat og bidrage til udviklingen af en
EU-kemikaliepolitik. Hvis der ikke kan foretages
videnskabelige undersogelser uden at indhente en
stikprove af et stof, bor ECHA modtage den
nedvendige stikprove fra lederen af virksomheden
efter anmodning og under forudseetning af, at
overholdelse af de geldende fortroligheds- og
databeskyttelseskrav i henhold til EU-retten
garanteres. Ndr det er muligt, bor oplysninger fra
undersogelser bestilt af ECHA genereres ved hjeelp
af andre metoder end dyreforsog.

ELL http://data.europa.eu/eli/C[2025/4376/oj
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Andring 34

Forslag til forordning

Betragtning 48 a (ny)

Kommissionens forslag Andring

(48a) For at understotte en effektiv gennemforelse og
evaluering af EU-retsakter om kemikalier og for at
bidrage til udviklingen af en sammenhcengende
EU-politik pd kemikalieomrddet er det afgorende at
foretage EU-deekkende bioovervigningsunderso-
gelser af mennesker, som tilvejebringer repreesen-
tative data af hej kvalitet, med regelmessige
mellemrum. For at stotte en ressourceeffektiv
tilgang bor ECHA og EFSA arbejde teet sammen
om at samle ressourcer og ekspertise til sidanne
undersogelser. Medlemsstaterne ber samarbejde
med agenturerne om at tilretteleegge bioovervig-
ningen af mennesker pd deres respektive omrdder
for sdi vidt angdr planlegning, koordinering,
indsamling og fremsendelse af prover.

ZAndring 35

Forslag til forordning

Betragtning 48 b (ny)

Kommissionens forslag Andring

(48b) For at bidrage til den overordnede milscetning med
denne forordning om at give mulighed for bedre,
fuldstendige, konsekvente og solide videnskabelige
vurderinger af kemikalier og deres virkninger og
sikre, at eksisterende oplysninger udnyttes bedst
muligt med henblik pd gennemforelsen og
udviklingen af EU-lovgivning om kemikalier, bor
denne forordning pdlegge Kommissionen at
udarbejde en rapport med en analyse af, hvorvidt
agenturernes ressourcer er tilstreekkelige i forhold
til deres nuverende opgaver og deres nye opgaver i
henhold til denne forordning, samt et fremadrettet
overblik over de ressourcer, der vil veere nodvendige
for at scette ind pd centrale omrdider med regulerings-
messige udfordringer i fremtiden.
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Andring 36

Forslag til forordning

Betragtning 48 c (ny)

Kommissionens forslag

Andring

(48¢c) Eftersom denne forordning udvider Det Europeiske
Kemikalieagenturs opgaver og arbejdsbyrde, bor det
rdde over passende og stabile ressourcer, og der bor
sikres en stabil forvaltning af de videnskabelige
udvalg. I den forbindelse er det hensigtsmeessigt, at
Kommissionen tager hojde for enhver udvikling og
afspejler agenturets behov, sd det far mulighed for at
realisere sine opgaver og sit potentiale.

Andring 37

Forslag til forordning

Artikel 1 —stk. 1

Kommissionens forslag

/ZEndring

1.  Denne forordning har til formal at sikre en effektiv
udarbejdelse af sammenhangende fare- og risikovurde-
ringer af kemikalier, hvor disse vurderinger er pakrevet i
henhold til Unionens retsakter, for at opna et hgjt beskyttel-
sesniveau 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 afgerelser, der treffes i
henhold til Unionens retsakter om kemikalier.

1.  Denne forordning har til formdl at sikre en effektiv
udarbejdelse af sammenheangende fare- og risikovurde-
ringer af kemikalier, hvor disse vurderinger er pakravet i
henhold til Unionens retsakter, for at opnd et hejt beskyttel-
sesniveau for menneskers sundhed og miljeet, for at
fremme udviklingen og anvendelsen af sikre og baredygtige
kemikalier, for at sikre et velfungerende indre marked for
kemikalier, for at forbedre EU-borgernes kendskab og tillid
til det videnskabelige grundlag for de afgarelser, der traeffes
i henhold til Unionens retsakter om kemikalier, og for at
bidrage til mdlet om at udfase dyreforseg, hvor det er
muligt.

ZAndring 38

Forslag til forordning

Artikel 1 - stk. 2 - litra b a (nyt)

Kommissionens forslag

ZEndring

ba) fore fortegnelser over data om undersogelser, der er
indhentet fra relevante tredjelande gennem den
mekanisme, der er omhandlet i artikel 9, stk. 1a

ELL http://data.europa.eu/eli/C[2025/4376/oj
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oplysninger vedrerende kemikalier og enhver
samling af sidanne fakta eller oplysninger, herunder
oplysninger om  kemikaliernes  fysisk-kemiske
egenskaber, fareegenskaber, anvendelse, risici,
forekomst, emissioner, fremstillingsproces  og
eksponering for kemikalierne, samt oplysninger om
den  miljomessige  baredygtighed,  herunder
oplysninger vedrerende klimazndringer, af disse
kemikalier, reguleringsprocesrelaterede oplysninger
om kemikalier, standardformater, kontrollerede
ordlister eller enhver oplysning om geldende retlige
forpligtelser vedrerende kemikalier

Zndring 39
Forslag til forordning
Artikel 2 - stk. 1 - nr. 2
Kommissionens forslag Andring
2. »>myndigheder« Europa-Kommissionen, medlemssta- | 2)  »myndigheder« Europa-Kommissionen, medlemssta-
ternes kompetente myndigheder som omhandlet i ternes kompetente myndigheder som omhandlet i
enhver af de EU-retsakter, der er opfert i bilag I og III, enhver af de EU-retsakter, der er opfert i bilag I, II og
samt agenturerne, undtagen deres bestyrelser 111, samt agenturerne, undtagen deres bestyrelser
Zndring 40
Forslag til forordning
Artikel 2 — stk. 1 - nr. 10
Kommissionens forslag Andring
10. »kemikaliedatac: enhver gengivelse af fakta eller | 10) »kemikaliedatac: enhver gengivelse af fakta eller

oplysninger vedrerende kemikalier og enhver samling

af sddanne fakta eller oplysninger, herunder
oplysninger om  kemikaliernes  fysisk-kemiske
egenskaber, fareegenskaber, anvendelse, risici,

forekomst, emissioner, skaebne, fremstillingsproces
og eksponering for kemikalierne, samt oplysninger
om den miljgmassige baredygtighed, herunder
oplysninger vedrerende klimaaendringer, af disse
kemikalier, reguleringsprocesrelaterede oplysninger
om kemikalier, oplysninger om tilgeengeligheden og
egnetheden af alternativer, standardformater, kontrol-
lerede ordlister eller enhver oplysning om galdende
retlige forpligtelser vedrorende kemikalier og hdndhee-
velsen heraf

ZAndring 41

Forslag til forordning

Artikel 2 — stk. 1 - nr. 11 a (nyt)

Kommissionens forslag

Andring

11a. »forskningsdata«:

alle data vedrorende fare,
forekomst, eksponering og skebne hidrerende fra
videnskabelige undersogelser, som er udgivet i
fagfeellebedomt litteratur, og som ikke er blevet
gennemfort med det specifikke formdl at danne
grundlag for reguleringsmassige vurderinger
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Andring 42

Forslag til forordning

Artikel 2 - stk. 1 - nr. 14 a (nyt)

Kommissionens forslag

Andring

14a. »databehandler«: en databehandler som defineret i
artikel 4, nr. 8), i Europa-Parlamentets og Rddets
forordning (EU) 2016/679

Andring 43

Forslag til forordning

Artikel 3 - stk. 2 - litra b a (nyt)

Kommissionens forslag

Andring

ba) yderligere data, der leveres pd frivillig basis af
medlemsstaterne, nationale organer, forskningsinsti-
tutter eller andre parter

ZAndring 44

Forslag til forordning

Artikel 3 — stk. 2 - litra b b (nyt)

Kommissionens forslag

ZEndring

bb) der genereres i forbindelse med akademiske
forskningsaktiviteter pd kemikalieomrdidet, som
ikke er omfattet af litra b), og indgives frivilligt til
ECHA af en tredjepart

ZAndring 45

Forslag til forordning

Artikel 3 - stk. 4 a (nyt)

Kommissionens forslag

ZEndring

4a. Hvert kemikalie eller materiale, der hostes pd den
feelles dataplatform, identificeres ved hjelp af en
unik kemisk identifikator samt en kemisk notation,
der angiver dets molekylestruktur, med forbehold af
eventuelle fortrolighedskrav i den tilgrundliggende
retsakt eller dermed forbundne retlige forpligtelser.

ELL http://data.europa.eu/eli/C[2025/4376/oj
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Andring 46

Forslag til forordning

Artikel 3 - stk. 5 - litra d a (nyt)

Kommissionens forslag

Andring

da)

oplysninger om kemikalier i genstande som
ombhandlet i artikel 10a

Andring 47

Forslag til forordning

Artikel 3 - stk. 5 - litra d b (nyt)

Kommissionens forslag

Andring

db)

oplysninger om sikrere alternativer til problematiske
stoffer som omhandlet i artikel 10b

Andring 48

Forslag til forordning

Artikel 3 - stk. 6

Kommissionens forslag

Andring

6.  Myndighederne og offentligheden skal have adgang
til oplysningerne i den felles dataplatform i overens-
stemmelse med artikel 16.

6.  Myndighederne og offentligheden skal have let og
gratis adgang til oplysningerne i den felles dataplatform i
overensstemmelse med artikel 16.

Andring 49

Forslag til forordning

Artikel 3 —stk. 9

Kommissionens forslag

Andring

9. Dataene i den falles dataplatform skal kunne
anvendes og tilgds elektronisk. ECHA traffer foranstalt-
ninger til at sikre en hej sikkerhedsstandard, der er
passende i forhold til de pdgeldende sikkerhedsrisici i
forbindelse med opbevaring af kemikaliedata i og overforsel
af kemikaliedata til den falles dataplatform. ECHA
udformer den falles dataplatform pd en made, der
garanterer, at enhver adgang til fortrolige data kan
kontrolleres.

9. Dataene i den felles dataplatform skal kunne
anvendes og tilgds elektronisk. ECHA traeffer foranstalt-
ninger til at sikre en hej sikkerhedsstandard, der er
passende i forhold til de péagaldende sikkerhedsrisici i
forbindelse med opbevaring af kemikaliedata i den felles
dataplatform. De relevante agenturer treeffer sikkerheds-
foranstaltninger i samarbejde med ECHA for at sikre en
sikker overforsel af kemikaliedata til den felles
dataplatform. ECHA udformer den falles dataplatform pa
en mdde, der garanterer, at enhver adgang til fortrolige data
kan kontrolleres.
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ZAndring 50

Forslag til forordning

Artikel 3 —stk. 11

Kommissionens forslag

Andring

11. Den falles dataplatform og dens dedikerede tjenester
skal oprettes senest den [Publikationskontoret: Indsat
venligst dato: tre ar efter datoen for denne forordnings
ikrafttreeden], medmindre andet er angivet. De relevante
datasat skal indarbejdes gradvist i den falles dataplatform
senest den [Publikationskontoret, indsaet venligst dato: ti dr
efter datoen for denne forordnings ikrafttraeeden] i henhold
til den gennemforelsesplan, der er omhandlet i artikel 4,
stk. 1, forste punktum. Nér disse datast er indarbejdet i
den felles dataplatform, skal ECHA, ndr det modtager
kemikaliedata i overensstemmelse med artikel 5, gare disse
data tilgeengelige via den falles dataplatform uden unodigt
ophold.

11. Den falles dataplatform og dens dedikerede tjenester
skal oprettes senest den... [Publikationskontoret: indszt
venligst dato: tre dr efter datoen for denne forordnings
ikrafttreeden], medmindre andet er angivet, og skal mindst
indeholde de datascet, der er fastlagt i bilag Illa. Yderligere
relevante dataset skal indarbejdes gradvist i den felles
dataplatform senest den [Publikationskontoret, indsaet
venligst dato: otte dr efter datoen for denne forordnings
ikrafttraeden] i henhold til den gennemforelsesplan, der er
omhandlet i artikel 4, stk. 1, forste punktum. Nar disse
datasat er indarbejdet i den felles dataplatform, skal ECHA,
ndr det modtager kemikaliedata i overensstemmelse med
artikel 5, gore disse data tilgaengelige via den felles
dataplatform inden for en periode pd 30 dage.

Zndring 51

Forslag til forordning

Artikel 4 - stk. 1

Kommissionens forslag

Andring

1. Senest den [Publikationskontoret, inds@t venligst
dato: 6 maneder efter datoen for denne forordnings ikraft-
treeden] og ved hjelp af en gennemforelsesafgorelse
vedtager og offentliggor Kommissionen en gennemforel-
sesplan, hvori den udpeger datasat til indarbejdelse i den
feelles dataplatform, sammen med en tidsplan for indarbej-
delsen.  Efterfolgende lobende gennemforelsesplaner
vedtages i overensstemmelse med den forvaltningsordning,
der er omhandlet i stk. 3.

1. Senest den... [Publikationskontoret, indsat venligst
dato: seks mdaneder efter datoen for denne forordnings
ikrafttreeden] og ved hjelp af gennemforelsesretsakter
vedtager Kommissionen en gennemfarelsesplan, hvori den
udpeger dataset med kemikaliedata til indarbejdelse i den
feelles dataplatform, sammen med en tidsplan for indarbej-
delsen.  Efterfolgende lobende  gennemforelsesplaner
vedtages i overensstemmelse med den forvaltningsordning,
der er omhandlet i stk. 3.

Andring 52

Forslag til forordning

Artikel 4 - stk. 2

Kommissionens forslag

Andring

2. Kommissionen nedsatter og forvalter ved hjelp af en
gennemforelsesafgorelse et platformstyringsudvalg, som
skal omfatte en reprasentant for ECHA, en repraesentant
for EDS, en repreesentant for EFSA, en representant for
EMA, en repreesentant for EU-OSHA og fem reprasen-
tanter for Kommissionen.

2. Kommissionen nedsatter og forvalter ved hjelp af en
gennemforelsesretsakt et platformstyringsudvalg, som skal
omfatte mindst én reprasentant for hvert EU-agentur, der
er forpligtet til at indsende kemikaliedata til platformen,
samt et antal reprasentanter for Kommissionen svarende
til alle disse EU-agenturers repreesentanter tilsammen.

ELL http://data.europa.eu/eli/C[2025/4376/oj
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Andring 53

Forslag til forordning

Artikel 4 - stk. 4

Kommissionens forslag

Andring

4. Kommissionen vedtager og offentligger den i stk. 3
omhandlede forvaltningsordning og eventuelle revisioner
heraf ved hjalp af gennemforelsesafgorelser.

4. Kommissionen vedtager og offentliggar den i stk. 3
omhandlede forvaltningsordning og eventuelle revisioner
heraf ved hjalp af gennemforelsesretsakter.

Ved oprettelsen af forvaltningsordningen horer Kommis-
sionen agenturerne og tager hensyn til myndighedernes
forskellige ansvarsomrdder i forbindelse med forvalt-
ningen og driften af den felles dataplatform.

ZAndring 54

Forslag til forordning

Artikel 4 - stk. 5 - litra d a (nyt)

Kommissionens forslag

/Endring

da) tilretteleggelsen og driften af mekanismerne for
samarbejde og udveksling af oplysninger med
databaser og lignende platforme i tredjelande og pd

internationalt plan

ZAndring 55

Forslag til forordning

Artikel 4 — stk. 5 - litra f

Kommissionens forslag

ZEndring

f)  selve styringsudvalgets drift.

f)  selve styringsudvalgets drift, rapporteringskrav og
gennemsigtighedsforpligtelser.

2867
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Andring 56

Forslag til forordning

Artikel 5 - stk. 1

Kommissionens forslag

Andring

1. P4 Kommissionens anmodning hoster og vedlige-
holder agenturerne kemikaliedata, der genereres som led i
lovgivning, programmer eller forskningsaktiviteter pd
EU-plan, nationalt plan eller internationalt plan, og som
svarer til deres mandat og den type data, de allerede
opbevarer.

1. P4 Kommissionens anmodning hoster og vedlige-
holder agenturerne kemikaliedata, der genereres som led i
lovgivning, programmer eller forskningsaktiviteter pa
EU-plan, nationalt plan eller internationalt plan, og som
svarer til deres mandat og den type data, de allerede
opbevarer. Derudover kan agenturerne hoste og
vedligeholde kemikaliedata, som er i overensstemmelse
med deres mandat, og kemikaliedata, som indsendes til
dem fra medlemsstater, nationale organer, forskningsin-
stitutter eller andre parter.

Andring 57

Forslag til forordning

Artikel 5 - stk. 2

Kommissionens forslag

Andring

2. Hvis Kommissionen eller agenturerne opbevarer data
eller oplysninger som omhandlet i artikel 3, stk. 2, stiller de
disse data til rddighed for ECHA i et standardformat,
sdfremt et sddant findes, sammen med de relevante kontek-
stdata, jf. artikel 4, stk. 4, litra c¢). Kommissionen og
agenturerne angiver, om disse data eller oplysninger stilles
til rddighed for offentligheden i henhold til den oprindelige
EU-retsakt.

2. Hvis Kommissionen eller agenturerne opbevarer data
eller oplysninger som omhandlet i artikel 3, stk. 2, stiller de
disse data til rddighed for ECHA i et standardformat,
safremt et sadant findes, ssmmen med de relevante kontek-
stdata, jf. artikel 4, stk. 5, litra ¢). Kommissionen og
agenturerne angiver, om dataene eller oplysningerne, der er
indarbejdet i den felles dataplatform, kan stilles til
rddighed for offentligheden, eller om de er eller betragtes
som fortrolige i henhold til fortrolighedsbestemmelserne i
den tilgrundliggende EU-retsakt.

ZAndring 58

Forslag til forordning

Artikel 5 - stk. 3

Kommissionens forslag

ZEndring

3. ECHA hoster og vedligeholder data om forekomst i
forbindelse med overvagning af arbejdspladser.

3. ECHA hoster og vedligeholder data om forekomst i
forbindelse med overvigning af arbejdspladser, herunder
arbejdsrelaterede data fra bioovervigning af mennesker.

ELL http://data.europa.eu/eli/C[2025/4376/oj
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ZAndring 59

Forslag til forordning

Artikel 5 - stk. 5

Kommissionens forslag

Andring

5. Forskere og forskningskonsortier, der finansieres over
Unionens rammeprogrammer, skal still alle data fra
bioovervigning af mennesker, som de indsamler eller
genererer fra og med den [Publikationskontoret, indsat
venligst: datoen for denne forordnings ikrafttraden], til
radighed for EEA.

5. Forskere og forskningskonsortier, der finansieres over
nationale rammeprogrammer eller Unionens rammepro-
grammer, skal stille alle data fra bioovervdgning af
mennesker, som de indsamler eller genererer fra og med
den... [Publikationskontoret, indsat venligst: datoen for
denne forordnings ikrafttraeden], til rddighed for EEA. For
sd vidt angdr data fra bioovervigning af mennesker, der
udgor personoplysninger, preeciserer EEA, hvilken type
data det skal have stillet til ridighed.

Andring 60

Forslag til forordning

Artikel 5 - stk. 6

Kommissionens forslag

AEndring

6.  Forskere og forskningskonsortier, der finansieres over
Unionens rammeprogrammer, skal still alle data om
kemikaliers eller materialers miljebaredygtighed, som de
indsamler eller genererer fra og med den [Publikations-
kontoret, indsat venligst: datoen for denne forordnings
ikrafttreeden], til rddighed for ECHA.

6.  Forskere og forskningskonsortier, der finansieres over
nationale rammeprogrammer eller EU-rammeprogrammer,
skal stille alle data om kemikaliers eller materialers miljgbae-
redygtighed, som de indsamler eller genererer fra og med
den... [Publikationskontoret, indsat venligst: datoen for
denne forordnings ikrafttreden + seks mdneder], til
radighed for EEA.

ZAndring 61

Forslag til forordning

Artikel 5 - stk. 7

Kommissionens forslag

Andring

7. Kommissionen og agenturerne serger for det
nedvendige tekniske samarbejde med ECHA for at gere det
muligt at indarbejde de kemikaliedata, der stilles til
radighed i overensstemmelse med stk. 2, i den felles
dataplatform og offentliggere dem via denne platform.

7. Agenturerne og nationale organer sorger for det
nedvendige tekniske samarbejde med ECHA for at gare det
muligt at indarbejde de kemikaliedata, der stilles til rddighed
i overensstemmelse med stk. 2, i den feelles dataplatform og
offentliggere dem via denne platform. ECHA yder stotte til
agenturerne og nationale organer for at lette indarbej-
delsen af de kemikaliedata, der indsendes i overens-
stemmelse med stk. 2.
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ZAndring 62

Forslag til forordning

Artikel 5 — stk. 8

Kommissionens forslag

Andring

8. Med henblik pd stk. 2 stiller Kommissionen og
agenturerne kemikaliedata til rddighed for ECHA uden
unedigt ophold efter indsamlingen eller modtagelsen af
dataene, efter at validitets- og fortrolighedsvurderingerne er
udfort i overensstemmelse med geeldende regler, og nar det
tilsvarende datasat er blevet indarbejdet i den fxlles
dataplatform.

8. Med henblik pd stk. 2 stiller Kommissionen og
agenturerne kemikaliedata, som de har indsamlet eller
modtaget, til ridighed for ECHA uden unedigt ophold, efter
at de har udfort validitets- og fortrolighedsvurderingerne af
dataene i overensstemmelse med geldende regler, og nar de
har indarbejdet det tilsvarende dataset i den falles
dataplatform.

Andring 63

Forslag til forordning

Artikel 5 - stk. 9

Kommissionens forslag

Andring

9.  Kommissionen og agenturerne sikrer, at data, der
stilles til radighed for ECHA, kan downloades, er maskin-
leesbare og er interoperable. De udvealger og validerer
dataene pé passende vis, inden de videregives til ECHA.

9.  Agenturerne og nationale organer skal sikre, at data,
der stilles til rddighed for ECHA, kan downloades, er
maskinleesbare og er interoperable. De udvalger og
validerer dataene pad passende vis, inden de videregives til
ECHA.

Andring 64

Forslag til forordning

Artikel 5 - stk. 9 a (nyt)

Kommissionens forslag

Andring

9a. Uanset bestemmelserne vedrorende behandling af
data fra bioovervigning af mennesker, som udger
personoplysninger, jf. artikel 6, forbliver Kommissionen
eller agenturet, under hvis myndighed kemikaliedata
indarbejdes i den felles dataplatform om kemikalier, den
dataansvarlige med hensyn til de personoplysninger, den/
det har leveret.

ELL http://data.europa.eu/eli/C[2025/4376/oj
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Andring 65

Forslag til forordning

Artikel 5 — stk. 9 b (nyt)

Kommissionens forslag Andring

9b. Uanset bestemmelserne vedrorende behandling af
data fra bioovervigning af mennesker, som udger
personoplysninger, jf. artikel 6, fungerer ECHA som
databehandler for alle personoplysninger, der indarbejdes
i den felles dataplatform og henherer under et andet
agenturs eller Kommissionens myndighed.

ZAndring 66

Forslag til forordning

Artikel 6 — stk. 1

Kommissionens forslag ZEndring

1.  EEA indsamler, hoster og vedligeholder data fra | 1. EEA indsamler, hoster og vedligeholder data fra
bioovervdgning af mennesker, der er genereret inden for de | bioovervdgning af mennesker, der er genereret inden for de
lande, der er medlemmer af og samarbejder med EEA. lande, der er medlemmer af og samarbejder med EEA, med
undtagelse af arbejdsrelaterede data fra bioovervigning af
mennesker i overensstemmelse med artikel 5, stk. 3.

Andring 67

Forslag til forordning

Artikel 6 - stk. 3

Kommissionens forslag ZEndring

3. EEA md behandle data fra bioovervigning af | udgdr
mennesker, der udger personoplysninger, for at stotte
Kommissionen i dens politikudformning eller for at stotte
agenturerne i udforelsen af deres opgaver.
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ZAndring 68

Forslag til forordning

Artikel 6 - stk. 4 - indledning

Kommissionens forslag

Andring

4. Data fra bioovervigning af mennesker, der udger
personoplysninger, kan behandles af EEA til folgende
formal:

4, EEA md behandle data fra bioovervigning af
mennesker, som udger personoplysninger, til folgende
formal:

Andring 69

Forslag til forordning

Artikel 6 - stk. 4 — litra e

Kommissionens forslag

Andring

e)  stotte til reguleringsmaessigt pakraevede risikovurde-
ringer.

e)  stotte til reguleringsmassigt pdkravede risikovurde-
ringer og -styring

Andring 70

Forslag til forordning

Artikel 6 - stk. 4 - litra e a (nyt)

Kommissionens forslag

Andring

ea) stotte til politikudformning og lovgivningsprocesser
pd EU-plan

Andring 71

Forslag til forordning

Artikel 6 - stk. 4 - litra e b (nyt)

Kommissionens forslag

Andring

eb) oprettelse af et »kemikalieeksponeringsindeks« for
hver region i Unionen for at give et overblik over
befolkningens eksponering for kemiske stoffer og
lette sammenligninger mellem forskellige regioner,
geografiske omrdder og medlemsstater

ELL http://data.europa.eu/eli/C[2025/4376/oj
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Andring 72

Forslag til forordning

Artikel 6 - stk. 4 - litra e ¢ (nyt)

Kommissionens forslag Andring

ec) fremme af behandlingen i Kommissionen, ECHA,
EFSA, EMA og EU-OSHA i overensstemmelse med
denne artikels stk. 4a, 4b, 4c, 4d og 4e.

Andring 73

Forslag til forordning

Artikel 6 - stk. 4 a (nyt)

Kommissionens forslag /Endring

4a. Kommissionen md kun behandle data fra bioover-
vdgning af mennesker, som udger personoplysninger, til
folgende formdl:

a)  videnskabelig forskning med henblik pd politikud-

formning

b)  vurdering af kemikaliers indvirkning pd menneskers
sundhed og miljoet

¢)  overvigning af eksponeringstendenser i tid og rum

d)  udvikling af indikatorer for sundhedsmessige risici
og virkninger

e)  overvdgning af virkningerne af reguleringsmessige
indgreb

f)  vurdering af behovet for yderligere regulerings-
mueessige tiltag og prioritering af sidanne

g)  stotte til reguleringsmeessigt pakrevede risikovurde-
ringer og risikostyring.

ZAndring 74

Forslag til forordning

Artikel 6 — stk. 4 b (nyt)

Kommissionens forslag ZEndring

4b. ECHA md behandle data fra bioovervigning af
mennesker, som indgdr i data om forekomst i forbindelse
med arbejdspladsovervigning, og som udger personoplys-
ninger, til folgende formal:

a)  vurdering af kemikaliers indvirkning pd menneskers
sundhed og miljoet

b)  overvigning af eksponeringstendenser i tid og rum

¢)  udvikling af indikatorer for sundhedsrisici og
-virkninger
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Kommissionens forslag

ZEndring

d)  overvigning af virkningerne af reguleringsmessige
indgreb

e)  stotte til reguleringsmessigt pdkraevet risikovur-
dering og -styring

f)  evaluering og prioritering af de nedvendige regule-
ringstiltag

g)  gennemforelse af kemikalievurderinger

h)  somled i bestilling af undersogelser i henhold til den

datagenereringsmekanisme, der er omhandlet i
artikel 21.

ZAndring 75

Forslag til forordning

Artikel 6 - stk. 4 c (nyt)

Kommissionens forslag

Andring

4c. EFSA md kun behandle data fra bioovervigning af
mennesker, som udgor personoplysninger, til folgende
formal:

a)  evaluering og prioritering af de nedvendige regule-
ringstiltag

b)  gennemforelse af kemikalievurderinger

c)  stotte til reguleringsmeessigt pakrevet risikostyring.

ZAndring 76

Forslag til forordning

Artikel 6 - stk. 4 d (nyt)

Kommissionens forslag

ZEndring

4d. EMA md kun behandle data fra bioovervigning af
mennesker, som udger personoplysninger, til folgende
formdl:

a)  evaluering og prioritering af de nodvendige regule-
ringstiltag

b)  gennemforelse af kemikalievurderinger

c)  stotte til reguleringsmessigt pakrevet risikostyring.
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ZAndring 77
Forslag til forordning
Artikel 6 - stk. 4 e (nyt)
Kommissionens forslag Andring
4e. EU-OSHA md kun behandle data fra bioover-
vdgning af mennesker, som udger personoplysninger, til
folgende formdl:
a)  videnskabelig forskning med henblik pd politikud-
formning
b)  vurdering af kemikaliers indvirkning pd menneskers
sundhed og miljoet
¢)  overvigning af eksponeringstendenser i tid og rum
d)  overvigning af virkningerne af reguleringsmessige
indgreb
e)  vurdering af behovet for yderligere regulerings-
messige tiltag og prioritering af sidanne
f)  stotte til reguleringsmeessigt pakreevet risikostyring.
Andring 78
Forslag til forordning

Artikel 6 - stk. 5

Kommissionens forslag

Andring

5. EEA gor data fra bioovervdgning af mennesker, som
det opbevarer eller hoster, offentligt tilgengelige i
anonymiseret form gennem informationsplatformen for
kemikalieovervigning.

5. EEA og ECHA ger data fra bioovervigning af
mennesker, som det opbevarer eller hoster, offentligt tilgaen-
gelige i anonymiseret form gennem informationsplat-
formen for kemikalieovervigning.

ZAndring 79

Forslag til forordning

Artikel 6 - stk. 5 a (nyt)

Kommissionens forslag

Andring

5a. Ingen behandling af data fra bioovervigning af
mennesker, som udger personoplysninger, i EEA, ECHA,
EFSA, EMA, EU-OSHA eller Kommissionen til de formal,
der er omhandlet i stk. 4, 4a, 4b, 4c, 4d og 4e, md
indebeere deling af sidanne data med tredjeparter.
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ZAndring 80

Forslag til forordning

Artikel 6 - stk. 6

Kommissionens forslag

Andring

6.  EEA fungerer som dataansvarlig for de personoplys-
ninger fra bioovervigning af mennesker, som det opbevarer
eller hoster, og for processer til de i stk. 2 omhandlede
formal.

6. EEA, ECHA, EFSA, EMA, EU-OSHA og Kommis-
sionen fungerer som dataansvarlige for de personoplys-
ninger fra bioovervigning af mennesker, som udger
personoplysninger, som de opbevarer, hoster eller
behandler, til de i stk. 4, 4a, 4b, 4c, 4d og 4e omhandlede
formal.

Zndring 81

Forslag til forordning

Artikel 6 - stk. 6 a (nyt)

Kommissionens forslag

ZEndring

6a. EEA, ECHA, EFSA, EMA, EU-OSHA og Kommis-
sionen fastseetter lagringsperioden og foretager enhver
revidering heraf for de data fra bioovervigning af
mennesker, som udger personoplysninger, som de
opbevarer, samt de kriterier, der anvendes til at fastscette
lagringsperioden.

Andring 82

Forslag til forordning

Artikel 6 - stk. 6 b (nyt)

Kommissionens forslag

Andring

6b. De data fra bioovervigning af mennesker, der er
omhandlet i denne artikel, omfatter personoplysninger,
der er indsamlet lovligt inden denne forordnings
ikrafttreden.
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Andring 83

Forslag til forordning

Artikel 8 — stk. 4 — afsnit 1 a (nyt)

Kommissionens forslag Andring

ECHA indarbejder uden unodigt ophold alle reference-
veerdier, der genereres som led i EU-programmer,
nationale eller internationale programmer eller
forskningsaktiviteter, og som stilles til rddighed for
ECHA i standardformaterne, jf. artikel 14, ndr et sidant
standardformat er udviklet, i registret over referen-
ceveerdier.

Andring 84

Forslag til forordning

Artikel 9 - stk. 1 a (nyt)

Kommissionens forslag Andring

la. ECHA opretter og driver en mekanisme for
samarbejde og udveksling af oplysninger med relevante
tredjelandes myndigheder med henblik pd udveksling af
undersagelser, som virksomhedsledere giver underretning
om eller indgiver til disse myndigheder til stotte for en
ansogning, underretning eller et reguleringsmaessigt
dossier for et kemikalie, senest den... [Publikations-
kontoret, indscet venligst dato: to dr efter datoen for denne
forordnings ikrafttreeden].

Andring 85

Forslag til forordning

Artikel 9 - stk. 2

Kommissionens forslag Andring

2. ECHA lagrer de data, der er meddelt det i overens- | 2.  ECHA lagrer de data, det har fiet underretning om i
stemmelse med artikel 22, i databasen over underretninger | overensstemmelse med artikel 22, og de data, der er
om undersggelser. indhentet via den mekanisme, der er omhandlet i
nerverende artikels stk. 1a, i databasen over underret-
ninger om undersogelser.

38/67 ELL http://data.europa.eu/eli/C/2025/4376/oj



EUT C af 9.9.2025 DA

Andring 86

Forslag til forordning

Artikel 9 - stk. 3

Kommissionens forslag Andring

3. ECHA indarbejder de data, der er indeholdt i | 3.  Data, der er indeholdt i databasen over underret-
databasen over underretninger om undersegelser, i den | ninger om undersogelser, betragtes som fortrolige og
feelles dataplatform, ndr en tilsvarende registrering, | offentliggores ikke.

ansagning, anmeldelse eller andet relevant regulerings-
meessigt dossier er indgivet til den relevante EU-insti-
tution eller nationale institution, agentur eller organ i
overensstemmelse med tilsvarende EU-ret, og efter at den
pageeldende EU-institution eller nationale institution,
agentur eller organ har truffet en afgorelse om videre-
givelse af de ledsagende undersogelser i overensstemmelse
med de geeldende regler om fortrolighed.

Andring 87

Forslag til forordning

Artikel 9 - stk. 4 a (nyt)

Kommissionens forslag ZEndring

4a. Hvis Kommissionen eller et af agenturerne i
overensstemmelse med artikel 5, stk. 2, stiller en
registrering, en ansegning, en underretning eller et andet
relevant reguleringsmeessigt dossier, i forbindelse med
hvilket der er indgivet en underretning i henhold til
artikel 22, til rddighed for ECHA, skal den/det, uden at
det berorer stk. 4, angive, hvilke elementer i undersagel-
sesunderretningerne der er fortrolige, ndr de indarbejdes i
den felles dataplatform. Disse elementer angives kun som
fortrolige, hvis det samme element er angivet som
fortroligt i den tilsvarende ansegning, underretning eller
det andet relevante lovgivningsmeessige dossier i overens-
stemmelse med bestemmelserne om fortrolighed i den
tilgrundliggende EU-retsakt.
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ZAndring 88

Forslag til forordning

Artikel 9 - stk. 4 b (nyt)

Kommissionens forslag

Andring

4b. Ndr ECHA i overensstemmelse med artikel 5, stk. 2,
har modtaget en registrering, ansegning, underretning
eller et andet relevant reguleringsmessigt dossier, i
forbindelse med hvilket der er indgivet en underretning i
henhold til artikel 22, stiller  ECHA de tilhorende
underretningsoplysninger til ridighed via den felles
dataplatform i overensstemmelse med bestemmelserne om
fortrolighed i den tilgrundliggende EU-retsakt.

Andring 89

Forslag til forordning

Artikel 9 - stk. 4 ¢ (nyt)

Kommissionens forslag

/ZEndring

4c. Myndighederne og de nationale hdndhevende
myndigheder skal have adgang til de data, der er indeholdt

i databasen over underretninger om undersogelser, inden
disse data indarbejdes i den felles dataplatform.

Zndring 90

Forslag til forordning

Artikel 10 - stk. 1

Kommissionens forslag

Andring

1. ECHA opretter og forvalter som en del af den felles
dataplatform en ny database med oplysninger om regule-
ringsmessige processer for individuelle stoffer eller
grupper af stoffer, der er planlagt, i gang eller er blevet
ferdiggjort siden denne forordnings ikrafttreeden af
medlemsstaterne eller af de EU-institutioner, -agenturer
eller -udvalg, der er omhandlet i de EU-retsakter, der er
opfert i bilag IIL.

1. ECHA opretter og forvalter som en del af den felles
dataplatform en ny database med oplysninger om regule-
ringsmaessige processer for individuelle kemikalier eller
grupper af kemikalier, der er planlagt, i gang eller er blevet
ferdiggjort siden denne forordnings ikrafttreden af
medlemsstaterne eller af de EU-institutioner, -agenturer eller
-udvalg, der er omhandlet i de EU-retsakter, der er opfert i
bilag III.
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Zndring 91

Forslag til forordning

Artikel 10 - stk. 2

Kommissionens forslag

Andring

2. Hvis medlemsstaternes kompetente myndigheder
som omhandlet i en af de EU-retsakter, der er opfert i bilag
I, opbevarer de oplysninger, der er omhandlet i stk. 1,
stiller de uden unedigt ophold disse oplysninger til
radighed for det ansvarlige EU-agentur i henhold til den
respektive EU-retsakt, der er opfert i bilag III.

2. Hvis medlemsstaternes kompetente myndigheder
som omhandlet i en af de EU-retsakter, der er opfert i bilag
I, opbevarer de oplysninger, der er omhandlet i stk. 1,
stiller de uden unedigt ophold disse oplysninger til
radighed for det ansvarlige EU-agentur i henhold til den
respektive EU-retsakt, der er opfert i bilag IIl. For hver
reguleringsmeessig proces eller aktivitet skal mindst
folgende oplysninger medtages:

ZAndring 92

Forslag til forordning

Artikel 10 - stk. 2 - litra a (nyt)

Kommissionens forslag Andring
a)  kemisk identitet
Zndring 93
Forslag til forordning
Artikel 10 - stk. 2 - litra b (nyt)
Kommissionens forslag Andring

b)

den EU-retsakt og den reguleringsmeassige proces, i
henhold til hvilke aktiviteten finder sted

ZAndring 94

Forslag til forordning

Artikel 10 - stk. 2 - litra c (nyt)

Kommissionens forslag

AEndring

den indberetter eller aktor, der er ansvarlig for den
reguleringsmessige proces eller aktivitet

0
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ZAndring 95

Forslag til forordning

Artikel 10 - stk. 2 - litra d (nyt)

Kommissionens forslag

Andring

aktivitet

Zndring 96

Forslag til forordning

Artikel 10 - stk. 2 - litra e (nyt)

Kommissionens forslag

Andring

Andring 97

Forslag til forordning

Artikel 10 - stk. 2 - litra f (nyt)

Kommissionens forslag

Andring

EUT C af 9.9.2025

d)  status for den reguleringsmessige proces eller

e) resultatet af den reguleringsmessige proces eller
aktivitet, herunder, hvor det er relevant,
rapporter eller udtalelser, der er blevet vedtaget

f)  hvor det er relevant, den planlagte dato for pibegyn-
delsen af den reguleringsmassige proces eller
aktivitet samt datoen for dens afslutning og seneste

ajourforing

ZAndring 98

Forslag til forordning

Artikel 10 - stk. 2 - litra g (nyt)

Kommissionens forslag

Andring

hvilke effektmal.
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Zndring 99

Forslag til forordning

Artikel 10 - stk. 3 - litra a

Kommissionens forslag

Andring

stoffets betegnelse

a)  kemisk identitet

ZAndring 100

Forslag til forordning

Artikel 10 - stk. 3 - litra f a (nyt)

Kommissionens forslag

/Endring

hvor det er relevant, hvorvidt processen eller
aktiviteten omfatter brug af dyr i forseg, og til
hvilke effektmal.

fa)

ZAndring 101

Forslag til forordning

Artikel 10 - stk. 4

Kommissionens forslag

Andring

4. Dei stk. 3, litra @) -f), omhandlede oplysninger om
en bestemt reguleringsmeessig proces eller aktivitet stilles til
rddighed for offentligheden, ndr denne proces eller
aktivitet formelt er pabegyndt.

4. Dei stk. 3, litra a)-fa), omhandlede oplysninger om
en bestemt reguleringsmeessig proces eller aktivitet stilles til
rddighed for offentligheden uden unedigt ophold.

ZAndring 102

Forslag til
Artikel

forordning

10 a (ny)

Kommissionens forslag

ZEndring

Artikel 10a
Oplysninger om kemikalier i genstande

1.  ECHA opretter og forvalter som en del af den felles
dataplatform en database med oplysninger om kemikalier
i genstande, der genereres eller indsendes som led i
gennemforelsen af EU-retsakter om kemikalier, der er

opfort i bilag .
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Kommissionens forslag ZEndring

Denne database integrerer de oplysninger, der er pikrcevet
i henhold til artikel 9, stk. 1, litra i), i direktiv
2008/98/EF og artikel 14 i forordning (EU) 2024/1781.

Kommissionen designer relevante dertil horende database-
funktioner.

2. Hvis medlemsstaternes kompetente myndigheder
som omhandlet i en af de EU-retsakter, der er opfort i
bilag I, opbevarer de oplysninger, der er omhandlet i
stk. 1, stiller de uden unedigt ophold disse oplysninger til
rddighed for det ansvarlige EU-agentur i henhold til den
respektive EU-retsakt, der er opfort i bilag 1.

3.  Hvis ECHA, EEA, EFSA, EU-OSHA eller Kommis-
sionen opbevarer de oplysninger, der er omhandlet i stk. 1,
stiller de disse oplysninger til ridighed for ECHA med
henblik pd indarbejdelse i den felles dataplatform i de
standardformater, der er omhandlet i artikel 14, uden
unodigt ophold og, hvis det er relevant, ndr det ansvarlige
agentur eller Kommissionen har foretaget validitetsvurde-
ringen.

ZAndring 103

Forslag til forordning

Artikel 10 b (ny)

Kommissionens forslag Andring

Artikel 10b

Oplysninger om sikrere alternativer til problematiske

stoffer

1.  ECHA opretter og forvalter som en del af den felles
dataplatform en database, der indeholder oplysninger om
sikrere alternativer til problematiske stoffer som defineret
i artikel 2, stk. 27, i forordning (EU) 2024/1781, samt
stoffer, der opfylder kriterierne for klassificering i
fareklasser, der er omhandlet i artikel 2, stk. 27, litra b), i
forordning (EU) 2024/1781, herunder om materialer, der
ikke behover sidanne stoffer. Kommissionen designer
relevante dertil horende databasefunktioner.

2.  Hvis medlemsstaternes kompetente myndigheder
som omhandlet i en af de EU-retsakter, der er opfort i
bilag I, opbevarer de oplysninger, der er omhandlet i
stk. 1, stiller de uden unedigt ophold disse oplysninger til
rddighed for det ansvarlige EU-agentur i henhold til den
respektive EU-retsakt, der er opfort i bilag .
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Kommissionens forslag

ZEndring

3.  Hvis ECHA, EEA, EFSA, EU-OSHA eller Kommis-
sionen opbevarer de oplysninger, der er omhandlet i stk. 1,
stiller de disse oplysninger til ridighed for ECHA med
henblik pd indarbejdelse i den felles dataplatform i de
standardformater, der er omhandlet i artikel 14, uden
unodigt ophold og, hvor det er relevant, ndr det ansvarlige
agentur eller Kommissionen har foretaget validitetsvurde-
ringen.

4.  ECHA tilskynder udbydere af sikrere alternativer til
problematiske stoffer eller af materialer, der ikke behover

sddanne stoffer, til at udpege disse og fremlegge alle
relevante data.

ZAndring 104

Forslag til forordning

Artikel 11 - stk. 2

Kommissionens forslag

ZEndring

2.  ECHA ajourferer oplysningerne i databasen
regelmaessigt og i overensstemmelse med den forvaltnings-
ordning, der er omhandlet i artikel 4, stk. 3.

2.  ECHA ajourforer oplysningerne i databasen
regelmeassigt og mindst en gang om dret og i overens-
stemmelse med den forvaltningsordning, der er omhandlet i
artikel 4, stk. 3.

Andring 105

Forslag til forordning

Artikel 13 —stk. 1

Kommissionens forslag

Andring

1. Senest tre ar efter offentliggorelsen af den i stk. 4
omhandlede afgorelse opretter og forvalter ECHA som en
del af den falles dataplatform en database med data
vedrgrende miljemeassig baredygtighed.

1. Senest tre ar efter, at datasettene er udpeget, og
databasernes funktioner er designet, jf. stk. 4, opretter og
forvalter ECHA som en del af den falles dataplatform en
database med data vedrerende miljemazssig baredygtighed.

Andring 106

Forslag til forordning

Artikel 13 —stk. 2

Kommissionens forslag

Andring

2. Hvis Kommissionen eller agenturerne hoster eller
opbevarer data vedrerende miljomaessig baeredygtighed ud
over de kemikaliedata, der allerede er tilgaengelige pa den
felles dataplatform, stiller de disse data til radighed for
ECHA uden unedigt ophold, ndr Kommissionen eller

2. Hvis myndigheder eller nationale organer hoster eller
opbevarer data vedrerende miljemaessig baredygtighed ud
over de kemikaliedata, der allerede er tilgeengelige pd den
feelles dataplatform, stiller de disse data til rddighed for
ECHA uden unedigt ophold, nir myndigheden eller
organet, der hoster eller opbevarer disse data, har afsluttet,
deres validitets- og fortrolighedsvurderinger, hvor det er
relevant. Myndighederne og de nationale organer sorger
for det nedvendige tekniske samarbejde med ECHA for at
gore det muligt at indarbejde data vedrerende miljgmassig

ELL http://data.europa.eu/eli/C[2025/4376/oj
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Kommissionens forslag

ZEndring

agenturet, der hoster eller opbevarer disse data, har
afsluttet, deres validitets- og fortrolighedsvurderinger, hvor
det er relevant. Kommissionen og agenturerne sorger for
det ngdvendige tekniske samarbejde med ECHA for at gore
det muligt at indarbejde data vedrerende miljemeassig

baredygtighed i databasen over data vedrerende
miljemeessig beredygtighed. ECHA yder den nedvendige
stotte til myndighederne og de nationale organer for at
lette indarbejdelsen af disse data.

baredygtighed i databasen over data vedrerende
miljemassig beredygtighed.
ZAndring 107
Forslag til forordning
Artikel 13 - stk. 3
Kommissionens forslag AEndring
3. Nar forskere eller forskningskonsortier, der | 3. Nar forskere eller forskningskonsortier, der

finansieres over Unionens rammeprogrammer, i henhold til
artikel 5, stk. 6, stiller data om kemikaliers eller materialers
miljebaredygtighed, som de indsamler eller genererer, til
radighed for ECHA, indarbejder ECHA de relevante data i
databasen over data vedrerende miljomassig baeredyg-
tighed.

finansieres over Unionens rammeprogrammer og nationale
programmer, i henhold til artikel 5, stk. 6, stiller data om
kemikaliers eller materialers miljgbaeredygtighed, som de
indsamler eller genererer, til ridighed for ECHA, indarbejder
ECHA de relevante data i databasen over data vedrerende
miljemassig baredygtighed.

ZAndring 108

Forslag til forordning

Artikel 13 - stk. 4

Kommissionens forslag

ZEndring

4. Senest den [Publikationskontoret, indsaet venligst
dato: tre dr efter datoen for denne forordnings ikrafttraeden]
vedtager Kommissionen en gennemforelsesafgorelse om
udpegelse af eksisterende dataset med andre data
vedrgrende miljomassig baredygtighed end dem, der er
omhandlet i stk. 2, med henblik pd indarbejdelse i den
felles dataplatform og udformer relevante og dertil
knyttede databasefunktioner.

4. Senest den... [Publikationskontoret, indsat venligst
dato: tre dr efter datoen for denne forordnings ikrafttreeden)
udpeger Kommissionen i samrdd med medlemsstaterne
eksisterende dataset med andre data vedrerende
miljemeessig baredygtighed end dem, der er omhandlet i
stk. 2 og 3, med henblik pd indarbejdelse i den falles
dataplatform, anmoder ECHA om at hoste og vedligeholde
dem i overensstemmelse med artikel 5, stk. 1, og designer
relevante og dertil knyttede databasefunktioner.
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Andring 109

Forslag til forordning

Artikel 14 — stk. 4

Kommissionens forslag

Andring

4.  Kommissionen og agenturerne udveksler data
indeholdt i den felles dataplatform i det relevante standard-
format.

4. Myndighederne eller nationale organer udveksler
data indeholdt i den falles dataplatform i det relevante
standardformat.

Andring 110

Forslag til forordning

Artikel 14 - stk. 5 - litra i a (nyt)

Kommissionens forslag

Andring

() Europa-Parlamentets

ia) Europa-Parlamentets og Rddets forordning (EF)

nr. 1107/2009 (*)

og Rddets forordning (EF)
nr. 1107/2009 af 21. oktober 2009 om markedsforing af
plantebeskyttelsesmidler og om ophevelse af Rddets
direktiv 79/117/EQF og 91/414/EQF (EUT L 309 af
24.11.2009, s. 1).

Andring 111

Forslag til forordning

Artikel 14 - stk. 5 - litra i b (nyt)

Kommissionens forslag

Andring

(*)  Europa-Parlamentets

ib) Europa-Parlamentets og Rddets forordning (EF)

nr. 396/2005 (™)

og Rddets forordning (EF)
nr. 396/2005 af 23. februar 2005 om maksimalgreense-
verdier for pesticidrester i eller pd vegetabilske og
animalske fodevarer og foderstoffer og om cendring af
Radets direktiv 91/414/EQF (EUT L 70 af 16.3.2005, s. 1).
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ZAndring 112

Forslag til forordning
Artikel 14 - stk. 8

Kommissionens forslag Andring

8. Kommissionen vedtager en gennemforelsesafgorelse | 8.

Kommissionen vedtager en gennemforelsesretsakt
for at athjalpe afvigelsen.

for at afhjalpe afvigelsen.

ZAndring 113

Forslag til forordning

Artikel 15 —stk. 5 - litraa

Kommissionens forslag Andring

a)  stille dem gratis til ridighed som &bne dataszt via den | a)

stille dem gratis til rddighed som abne dataset via den
feelles dataplatform

felles dataplatform og understotte deres viderea-
nvendelse

ZAndring 114

Forslag til forordning

Artikel 15 - stk. 8

Kommissionens forslag AEndring

8. Kommissionen vedtager en gennemforelsesafgorelse | 8.

Kommissionen vedtager en gennemforelsesretsakt
for at athjalpe afvigelsen.

for at athjelpe afvigelsen.

Andring 115
Forslag til forordning
Artikel 15 a (ny)
Kommissionens forslag Andring
Artikel 15a

Udbredelse af forskningsdata

1.  Forskere skal kunne indsende offentligt tilgengelige

forskningsdata om  kemikalier, som vedrerer en
registrering i den felles dataplatform. Forskningsdata
skal indsendes i et format, der foreskrives af ECHA.

2. Senest den... [Publikationskontoret: indscet venligst
dato: 18 mdneder efter denne forordnings ikrafttreden]
opretter og vedligeholder ECHA en onlineplatform for den
indsendelsesproces, der er omhandlet i stk. 1.
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Kommissionens forslag

ZEndring

3.  ECHA vurderer, om forskningsdata indsendt via den
i stk. 2 omhandlede portal er i overensstemmelse med de
krav, der er fastsat i den i stk. 4 omhandlede vejledning.
Hvis de indsendte forskningsdata anses for at opfylde
disse krav, hostes dataene pd den felles dataplatform
sammen med den overensstemmende registrering.

4.  Senest den... [Publikationskontoret: indscet venligst
dato: 12 mdneder efter denne forordnings ikrafttreden]
offentliggor Kommissionen en vejledning, der fastscetter
minimumskrav til kvalitet og rapportering med henblik
pd at forbedre udbredelsen af forskningsdata.

5.  For at sikre, at forskningsdataene indsendes i et
ensartet format, vedtager Kommissionen ved hjelp af
gennemforelsesretsakter et standardformat  for
indsendelse af forskningsdata.

Disse gennemforelsesretsakter skal vedtages senest den...
[Publikationskontoret: [indscet venligst dato: 12 madneder
efter denne forordnings ikrafttreeden] efter undersogelses-
proceduren, jf. artikel 24, stk. 2.

Andring 116

Forslag til forordning

Artikel 16 - stk. 1

Kommissionens forslag

Andring

1. Myndighederne gives adgang til alle kemikaliedata i
den felles dataplatform, herunder data, der anses for at
veere fortrolige i henhold til artikel 5, stk. 2, andet
punktum.

1. Myndighederne gives adgang til alle kemikaliedata i
den felles dataplatform, herunder data, der er meaerket som
fortrolige i henhold til artikel 5, stk. 2, andet punktum.

Andring 117

Forslag til forordning

Artikel 16 - stk. 2

Kommissionens forslag

Andring

2. Mpyndighederne treffer de nedvendige foranstalt-
ninger for at sikre, at oplysninger i den felles dataplatform,
der er mearket som fortrolige i overensstemmelse med
artikel 5, stk. 2, ikke offentliggores.

2. Mpyndighederne treffer de nedvendige foranstalt-
ninger, herunder sikkerhedsforanstaltninger, for at sikre, at
oplysninger i den falles dataplatform, der er merket som
fortrolige i overensstemmelse med artikel 5, stk. 2, ikke
gores tilgengelige for offentligheden.
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ZAndring 118

Forslag til forordning

Artikel 16 — stk. 3

Kommissionens forslag

Andring

3. Offentligheden gives adgang til alle de kemikaliedata,
der er indeholdt i den felles dataplatform, og som anses for
at veere tilgengelige for offentligheden i overensstemmelse
med den EU-retsakt, i henhold til hvilken dataene blev
genereret eller indsendt.

3. Offentligheden gives adgang til alle de kemikaliedata,
der er indeholdt i den felles dataplatform, bortset fra data,
der er meaerket som fortrolige i henhold til artikel 5, stk. 2.

Andring 119

Forslag til forordning

Artikel 17 - stk. 1

Kommissionens forslag

AEndring

1. Myndighederne kan anvende kemikaliedataene i den
feelles dataplatform til udferelsen af deres aktiviteter, hvis
disse aktiviteter stotter udviklingen eller gennemforelsen af
kemikalielovgivning og -politik.

1. Myndighederne kan anvende kemikaliedataene i den
felles dataplatform eller i databasen over underretninger
om undersagelser til udferelsen af deres aktiviteter, hvis
disse aktiviteter statter udviklingen, gennemforelsen eller
hdndheevelsen af lovgivning og politik.

Andring 120

Forslag til forordning

Artikel 17 - stk. 2

Kommissionens forslag

Andring

2. Uden at det bergrer eksisterende bestemmelser, der
gor det muligt at dele og anvende kemikaliedata i henhold
til de EU-retsakter, der er opfert i bilag I og II, ma myndig-
hederne ikke anvende kemikaliedata, der er indeholdt i den
felles dataplatform, til at opfylde forpligtedes retlige
forpligtelser.

2. Uden at det bergrer eksisterende bestemmelser, der
gor det muligt at dele og anvende kemikaliedata i henhold
til de EU-retsakter, der er opfert i bilag I og II, og
muligheden for at finde frem til datahuller i de
ansogninger, der modtages fra virksomhedsledere, mi
myndighederne ikke anvende kemikaliedata, der er
indeholdt i den fexlles dataplatform, til at opfylde
forpligtedes retlige forpligtelser.

50/67

ELL http://data.europa.eu/eli/C/2025/4376/oj



EUT C af 9.9.2025

DA

ZAndring 121

Forslag til forordning

Artikel 17 - stk. 3 a (nyt)

Kommissionens forslag

Andring

3a. Den felles dataplatform skal ogsd indeholde vilkdr
og betingelser, navnlig vedrorende respekt for intellektuel
ejendomsret og andre relaterede rettigheder.

Andring 122

Forslag til forordning

Artikel 18 - stk. 1

Kommissionens forslag

Andring

1. EEA opretter, forvalter og opretholder i samarbejde
med ECHA, EFSA, EMA, EU-OSHA og Kommissionen en
indikatorramme til overvagning af drivkrafterne bag og
virkningerne af eksponering for kemikalier, maler kemika-
lielovgivningens effektivitet og maler overgangen til
produktion af sikre og baredygtige kemikalier.

1.  EEA opretter, forvalter, opretholder og ajourferer
efter behov i samarbejde med ECHA, EFSA, EMA,
EU-OSHA og Kommissionen og i samrdd med medlems-
staterne en ramme af indikatorer til overvdgning af
kemisk forurening hele vejen igennem kemikaliets
livscyklus, herunder emissioner, forekomst og skeebne, til
overvdgning af drivkrafterne bag og virkningerne af
eksponering for kemikalier og til mdling af kemikalielov-
givningens effektivitet og overgangen til produktion af sikre
og baredygtige kemikalier.

Andring 123

Forslag til forordning

Artikel 18 - stk. 1 a (nyt)

Kommissionens forslag

/Endring

la. Den ramme af indikatorer, der er omhandlet i stk. 1,
skal omfatte en aggregeret omrddebaseret risikoindikator
pd forskellige administrative niveauer som defineret i
forordning (EF) nr. 1059/2003 med henblik pd at
overvige tidsmessige og geografiske tendenser i befolk-
ningens eksponering for individuelle og flere kemikalier
og sundhedsrisici forbundet med denne eksponering og
med samtidig eksponering.
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ZAndring 124

Forslag til forordning

Artikel 18 — stk. 2

Kommissionens forslag

Andring

2. Den indikatorramme, der er omhandlet i stk. 1, skal
vere tilgengelig i form af et indikatordashboard, som EEA
skal oprette, og som ECHA skal stille til rddighed via den
faelles dataplatform.

2. Den ramme af indikatorer, der er omhandlet i stk. 1,
og den aggregerede indikator, der er omhandlet i
stk. 1a, skal vere tilgengelige i form af et indikator-
dashboard, som EEA skal oprette, og som ECHA skal stille
til rddighed via den felles dataplatform.

ZAndring 125

Forslag til forordning

Artikel 19 - stk. 2 — afsnit 1 - litrab

Kommissionens forslag

AEndring

eksisterende nationale systemer for tidlig varsling

b)

nationale systemer for tidlig varsling

Zndring 126

Forslag til forordning

Artikel 19 - stk. 2 — afsnit 1 - litra ¢

Kommissionens forslag

ZEndring

data, som EEA opbevarer

data, som EEA opbevarer, herunder data fra bioover-
vdgning af mennesker som omhandlet i artikel 6, og
data fra den ramme af indikatorer og den aggregerede
indikator, der er omhandlet i artikel 18

ZAndring 127

Forslag til forordning

Artikel 19 - stk. 2 — afsnit 1 - litra e a (nyt)

Kommissionens forslag

ZEndring

relevante datascet fra EU-kataloget over dataset, der
er oprettet ved artikel 57 i Europa-Parlamentets og
Rddets forordning (EU)...|.. om det europeiske
sundhedsdataomrdde... [Publikationskontoret:
indscet venligst nummer og publikationsreference]

ea)
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ZAndring 128

Forslag til forordning

Artikel 19 - stk. 2 — afsnit 1 - litra e b (nyt)

Kommissionens forslag

Andring

eb) relevante oplysninger, der stammer fra nationale
hédndhevelsesprogrammer

Zndring 129

Forslag til forordning

Artikel 19 - stk. 2 — afsnit 1 - litra e c (nyt)

Kommissionens forslag

Andring

ec) relevante data eller oplysninger indsendt af forskere.

ZAndring 130

Forslag til forordning

Artikel 19 —stk. 3

Kommissionens forslag

ZEndring

3. ECHA, EFSA, EU-OSHA og EMA udpeger og
indsamler relevante tilgaengelige data om tidlige varslings-
signaler fra de omrdder, der falder ind under deres
mandater, og fremsender disse data til EEA.

3. ECHA, EFSA, EU-OSHA og EMA udpeger og
indsamler relevante tilgaengelige data om tidlige varslings-
signaler, som er erhvervet i henhold til denne forordning
eller fra de omrader, der falder ind under deres mandater,
og fremsender disse data til EEA.

Zndring 131

Forslag til forordning

Artikel 19 —stk. 4

Kommissionens forslag

Andring

4. EEA udarbejder en drlig rapport, der samler og
analyserer de data om tidlige varslingssignaler, der er
indsamlet i overensstemmelse med stk. 2 og 3. [Den forste
rapport udarbejdes senest den [Publikationskontoret:
Indsaet venligst dato: seks maneder efter udgangen af det
forste kalenderdr efter denne forordnings ikrafttreeden].
EEA forelegger denne rapport for Kommissionen, de
relevante EU-agenturer og medlemsstaternes kompetente
myndigheder med henblik pd at overveje behovet for
reguleringsmaessige eller politiske tiltag vedrerende de
tidlige varslingssignaler.

4. EEA udarbejder en drlig rapport, der samler og
analyserer de data om tidlige varslingssignaler, der er
indsamlet i overensstemmelse med stk. 2 og 3. [Den forste
rapport udarbejdes senest den... [Publikationskontoret:
indsat venligst dato: seks méneder efter udgangen af det
forste kalenderdr efter denne forordnings ikrafttreeden).
EEA forelegger denne rapport for Kommissionen, de
relevante EU-agenturer og medlemsstaternes kompetente
myndigheder med henblik pd at overveje behovet for
reguleringsmaessige eller politiske tiltag vedrerende de
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Kommissionens forslag

ZEndring

tidlige varslingssignaler. Inden for seks mdneder efter
foreleggelsen af rapporten iverksetter myndighederne
regulerings-, politik- eller hindhevelsestiltag i overens-
stemmelse hermed eller fremlegger en begrundelse, hvis
de beslutter ikke at foretage sig noget i forbindelse med
nogen af de tidlige varslingssignaler, der er udpeget i
rapporten, inklusive en vurdering af de mulige
konsekvenser af ikke at foretage sig noget.

ZAndring 132

Forslag til forordning

Artikel 19 - stk. 4 a (nyt)

Kommissionens forslag

ZEndring

4a. [Itilfelde hvor dataanalysen viser, at der er en risiko,
der kreever omgdende handling, underretter EEA uden
unodigt ophold myndighederne herom.

Andring 133

Forslag til forordning

Artikel 19 - stk. 5

Kommissionens forslag

Andring

5. EEA stiller alle relevante data om tidlige varslings-
signaler, som det opbevarer eller hoster, samt den rapport,
der er omhandlet i stk. 4, til rddighed for ECHA med
henblik pa indarbejdelse i den felles dataplatform.

5. EEA stiller alle data om tidlige varslingssignaler, som
det opbevarer eller hoster, samt den rapport, der er
omhandlet i stk. 4, til rddighed for ECHA med henblik pa
indarbejdelse i den felles dataplatform.

Andring 134

Forslag til forordning

Artikel 19 - stk. 5 a (nyt)

Kommissionens forslag

Andring

5a. Kommissionen tager, hvor det er relevant, hensyn til
de nye kemikalierisici, der er identificeret i overens-
stemmelse med denne artikel, i forbindelse med den
strategiske planlegning af Fol-aktiviteter i forordning
(EU) 2021/695 ().
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Kommissionens forslag

ZEndring

Europa-Parlamentets og Rddets forordning (EU) 2021/695
af 28. april 2021 om oprettelse af Horisont Europa —
rammeprogrammet for forskning og innovation — og om
reglerne for deltagelse og formidling og om ophevelse af
forordning (EU) nr. 1290/2013 og (EU) nr. 1291/2013.

()

Andring 135

Forslag til forordning

Artikel 20 - stk. 1

Kommissionens forslag

Andring

1. ECHA opretter, driver og vedligeholder et observa-
torium for specifikke kemikalier, som Kommissionen anser
for at kreve yderligere kontrol. Observatoriet skal
indeholde pélidelige oplysninger om kemikaliernes
egenskaber, sikkerhedsaspekter, anvendelsesmuligheder og
tilstedevaerelse pd markedet.

1.  ECHA opretter, driver og vedligeholder et observa-
torium for specifikke kemikalier eller grupper af
kemikalier, som Kommissionen anser for at krave
yderligere kontrol. Observatoriet skal indeholde palidelige
oplysninger om kemikaliernes egenskaber, sikkerhedsa-
spekter, anvendelsesmuligheder og tilstedevearelse pa
markedet.

ZAndring 136

Forslag til forordning

Artikel 20 - stk. 2

Kommissionens forslag

/ZEndring

2. Senest den [Publikationskontoret, indset venligst
dato: 6 maneder efter datoen for denne forordnings ikraft-
treeden] og ved hjelp af en gennemforelsesafgorelse
vedtager og offentligger Kommissionen en liste over de
udvalgte  kemikalier. ~ Kommissionen = gennemgdr
regelmessigt listen over udvalgte kemikalier og vedtager
enhver revision heraf pd samme maéde.

2. Senest den... [Publikationskontoret, indsat venligst
dato: seks mdneder efter datoen for denne forordnings
ikrafttreeden] vedtager og offentligger Kommissionen ved
hjeelp af en gennemforelsesretsakt en liste over de udvalgte
kemikalier. Kommissionen gennemgdr regelmaessigt listen
over udvalgte kemikalier og vedtager enhver revision heraf
pa samme made.
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ZAndring 137

Forslag til forordning

Artikel 20 - stk. 4 - litra c

Kommissionens forslag

Andring

c)  gore indsamlede data offentligt tilgaengelige via den
felles dataplatform eller andre kommunikations- og
formidlingsvearktejer, alt efter hvad der er relevant,
for at lette en informeret samfundsdebat og oge offent-
lighedens bevidsthed om specifikke kemikaliers
egenskaber, anvendelsesmuligheder og sikkerhedsa-
spekter og regelmaessigt ajourfore disse oplysninger.

¢)  gore indsamlede data offentligt tilgengelige via den
felles dataplatform eller andre kommunikations- og
formidlingsvearktgjer, alt efter hvad der er relevant,
for at lette udpegelsen af mulige yderligere
forskningsbehov eller risikostyringsforanstaltninger,
for at fremme en informeret samfundsdebat og ege
offentlighedens bevidsthed om specifikke kemikaliers
egenskaber, anvendelsesmuligheder og sikkerhedsa-
spekter og regelmeassigt ajourfare disse oplysninger.

ZAndring 138

Forslag til forordning

Artikel 21 - stk. 1

Kommissionens forslag

AEndring

1. Ved hjzlp af de bedste uathaengige ressourcer, der er
til rddighed, kan ECHA bestille videnskabelige underse-
gelser for at stotte gennemforelsen af de EU-retsakter om
kemikalier, der er opfert i bilag I, inden for sit mandat og
bidrage til stotte, evaluering eller udvikling af en EU-kemi-
kaliepolitik.

1. Ved hjzlp af de bedste uath@ngige ressourcer, der er
til rddighed, kan ECHA bestille videnskabelige underse-
gelser for at:

a) understotte gennemforelsen af de EU-retsakter om
kemikalier eller grupper af kemikalier, der er opfort i bilag
I, inden for sit mandat og bidrage til statte, evaluering eller
udvikling af en EU-kemikaliepolitik

b)  undersege yderligere nye kemiske risici, som er
udpeget i den rapport, der er omhandlet i denne
forordnings artikel 19, stk. 4

¢)  gennemfore en EU-deekkende stikproveundersogelse
af data fra bioovervigning af mennesker i samarbejde
med medlemsstaterne.
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Andring 139

Forslag til forordning

Artikel 21 - stk. 2

Kommissionens forslag

Andring

2. Kommissionen kan anmode ECHA om at bestille de

videnskabelige underseagelser, der er omhandlet i stk. 1.

2. Kommissionen kan anmode ECHA om at bestille de
videnskabelige undersggelser, der er omhandlet i stk. 1, og i
denne forordnings artikel 20, stk. 4, litra b). Medlems-
staterne kan anmode Kommissionen om at anmode
ECHA om at bestille sidanne videnskabelige underso-
gelser.

ZAndring 140

Forslag til forordning

Artikel 21 - stk. 3

Kommissionens forslag

ZEndring

3. ECHA bestiller kun videnskabelige undersogelser,
hvis resultaterne ikke kan opnds via eksisterende retlige

bestemmelser eller processer i henhold til

EU-lovgivning, der er opfert i bilag I. Det bestiller ikke

undersggelser, hvis primere formal er forskning.

3. ECHA bestiller kun videnskabelige undersogelser, hvis
resultaterne ikke kan opnds via eksisterende retlige bestem-
melser eller processer i henhold til den EU-lovgivning, der
er opfert i bilag I. Det prioriterer anvendelsen af metoder
uden brug af dyr, siledes at dyreforsog med hvirveldyr
udelukkende finder sted som en sidste udvej. Det bestiller
ikke undersogelser, hvis primare formdl er forskning.

ECHA konsulterer kemikaliedataplatformen for at undgd
unodvendig dublering af undersogelser.

Andring 141

Forslag til forordning

Artikel 21 - stk. 3 a (nyt)

Kommissionens forslag

AEndring

3a. ECHA kan fra en virksomhedsleder anmode om en
stikprove af et stof, hvis en sddan er uundverlig for at
udfore de videnskabelige undersogelser, der er omhandlet i
stk. 1. Anmodningen skal veere behorigt begrundet, og
enhver behandling af stoffet skal ske i overensstemmelse
med geldende fortroligheds- og databeskyttelsesregler i
henhold til relevant EU-ret. Den pdgeldende virksom-
hedsleder skal efter anmodning fra ECHA stille den
onskede stikprove gratis til ridighed for ECHA eller
ethvert organ, som ECHA har givet til opgave at udfore
den videnskabelige undersogelse.
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ZAndring 142

Forslag til forordning

Artikel 21 - stk. 5

Kommissionens forslag

Andring

5. ECHA bestiller disse videnskabelige undersagelser pa
en dben og gennemsigtig méde.

5. ECHA bestiller disse videnskabelige undersegelser pa
en dben og gennemsigtig méde.

ECHA offentliggor pd sit websted forslaget til den
undersogelse, som det agter at bestille.

ZAndring 143

Forslag til forordning

Artikel 21 - stk. 6 a (nyt)

Kommissionens forslag

ZEndring

6a. Uden at det berorer den forpligtelse, som ansogere
har til at pdvise sikkerheden ved en genstand, der er
indgivet til en godkendelsesordning, kan Kommissionen i
ekstraordincere  tilfeelde med alvorlig uenighed eller
modstridende resultater anmode ECHA om at bestille
videnskabelige undersogelser med det formdl at verificere
den dokumentation, der anvendes i fare- og risikovurde-
ringsprocessen. De bestilte undersogelser kan have
bredere rammer end den dokumentation, der er skal
verificeres.

ZAndring 144

Forslag til forordning

Artikel 21 - stk. 6 b (nyt)

Kommissionens forslag

Andring

6b. Hvert femte dr bestiller ECHA i samarbejde med
EFSA en EU-dmkkende bioovervigningsundersagelse af
mennesker, som omfatter alle medlemsstaterne.
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ZAndring 145

Forslag til forordning

Artikel 21 - stk. 6 ¢ (nyt)

Kommissionens forslag

Andring

6c. Medlemsstaterne samarbejder med og stotter ECHA
og EFSA i forbindelse med tilretteleeggelsen af enhver
biooverviagningsundersogelse af mennesker pd deres
omrdde for at sikre proveudtagning og indsamling af data
samt en tilstrekkelig repreesentativitet og kvalitet af
dataene. Bioovervigningsundersogelserne af mennesker
skal overholde etiske standarder og fortrolighedsstan-
darder.

Andring 146

Forslag til forordning

Artikel 22 - stk. 1

Kommissionens forslag

/ZEndring

1.  Virksomhedsledere skal wuden unedigt ophold
underrette databasen over underretninger om underse-
gelser, jf. artikel 9, om enhver undersogelse af kemikalier,
som de bestiller til stotte for ansegninger, anmeldelser eller
reguleringsmaessige dossierer, der anmeldes eller indsendes
til en myndighed, samt om enhver undersogelse af
kemikalier alene eller anvendt i produkter, som de bestiller i
forbindelse med en risiko- eller sikkerhedsvurdering forud
for markedsforing, i henhold til de EU-retsakter, der er
opfert i bilag I. Virksomhedsledere skal dog ikke underrette
databasen over undersogelsesunderretninger, jf. artikel 9,
om undersegelser, der skal underrettes om i henhold til
artikel 32b i forordning (EF) nr. 178/2002.

1.  Virksomhedsledere skal straks underrette databasen
over underretninger om undersegelser, jf. artikel 9, om alle
oplysninger, der er omhandlet i stk. 2, vedrerende enhver
undersogelse, der genererer kemikaliedata, som de bestiller
til stotte for ansegninger, underretninger cller regulerings-
meassige dossierer, som der gives underretning om, eller
som indsendes til en myndighed, samt om enhver
undersogelse af kemikalier alene eller anvendt i produkter,
som de bestiller i forbindelse med en fare-, risiko- eller
sikkerhedsvurdering, i henhold til de EU-retsakter, der er
opfert i bilag L.

Virksomhedsledere skal ikke underrette databasen over
underretninger om undersogelser, jf. artikel 9:

a) i tilfelde af undersogelser, der skal underrettes om i
henhold til artikel 32b i forordning (EF) nr. 178/2002

b)  videnskabelige undersogelser, der udelukkende
udfores til forskningsformal, der ikke er bestilt til stotte
for en ansegning, underretning eller et lovgivningsmeessigt
dossier, som en myndighed underrettes om eller tilsendes,
eller der ikke er led i en risiko- eller sikkerhedsvurdering i
henhold til de EU-retsakter, som er opfort i bilag I.

Virksomhedsledere skal fremlegge en gyldig begrundelse
for forsinket underretning om undersogelser i henhold til
dette stykke.
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ZAndring 147

Forslag til forordning

Artikel 22 — stk. 2

Kommissionens forslag

Andring

2. Med henblik pad stk. 1 underretter virksomheds-
lederne databasen over underretninger om undersogelser,
jf. artikel 9, titlen, omfanget, det laboratorium eller den
testfacilitet, der udferer undersogelsen, de planlagte start-
og slutdatoer og, hvis det er relevant, om forseget er bestilt
til at efterkomme en afggrelse truffet af ECHA i henhold til
artikel 40, 41 eller 46 i forordning (EF) nr. 1907/2006.

2. Med henblik pd stk. 1 underretter virksomheds-
lederne databasen over underretninger om undersagelser, jf.
artikel 9, om folgende oplysninger: de relevante
kemikaliers identitet, titlen, omfanget, det laboratorium
eller den testfacilitet, der udferer undersegelsen, de
planlagte start- og slutdatoer og, hvis det er relevant, om
forsaget er bestilt til at efterkomme en afgorelse truffet af
ECHA i henhold til artikel 40, 41 eller 46 i forordning (EF)
nr. 1907/2006.

Andring 148

Forslag til forordning

Artikel 22 - stk. 3

Kommissionens forslag

AEndring

3. Laboratorier og testfaciliteter skal ogsd uden unedigt
ophold underrette om enhver undersogelse, der bestilles af
en virksomhedsleder til stotte for et reguleringsmeessigt
dossier, og om hvilken et agentur er pdlagt at levere
videnskabelige resultater, herunder en videnskabelig
udtalelse, i henhold til de EU-retsakter, der er opfert bilag L
Laboratorier og testfaciliteter skal dog ikke underrette
databasen over undersogelsesunderretninger, jf. artikel 9,
om undersogelser, der skal underrettes om i henhold til
artikel 32b i forordning (EF) nr. 178/2002.

3. Laboratorier og testfaciliteter skal ogsd straks
underrette om alle oplysninger, der er omhandlet i stk. 2,
vedrorende undersogelser, der bestilles af en virksom-
hedsleder til stotte for en ansegning, en underretning eller
et reguleringsmaessigt dossier, som der gives underretning
om, eller som indsendes til en myndighed, samt om enhver
undersogelse af kemikalier, i sig selv eller anvendt i
produkter, som de bestiller i forbindelse med en fare-,
risiko- eller sikkerhedsvurdering, i henhold til de
EU-retsakter, der er opfert i bilag I. Laboratorier og testfaci-
liteter skal dog ikke underrette databasen over underret-
ninger om undersogelser, jf. artikel 9, om undersogelser,
der skal underrettes om i henhold til artikel 32b i
forordning (EF) nr. 178/2002.
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Andring 149

Forslag til forordning

Artikel 22 — stk. 4

Kommissionens forslag

Andring

4. Med henblik pa stk. 3 skal laboratorier og testfaci-
liteter underrette den database over undersogelsesunder-
retninger, jf. artikel 9, titlen, omfanget, den planlagte
startdato og den planlagte ferdiggerelsesdato for alle de
tests, de udferer, samt navnet pa den virksomhedsleder, der
bestilte testen.

4. Med henblik pé stk. 3 skal laboratorier og testfaci-
liteter underrette databasen over underretninger om
undersogelser, jf. artikel 9, om folgende oplysninger: de
relevante kemikaliers identitet, titlen, omfanget, den
planlagte startdato og den planlagte fardiggerelsesdato for
alle de tests, de udferer, samt navnet pd den virksom-
hedsleder, der bestilte testen.

ZAndring 150

Forslag til forordning

Artikel 22 — stk. 6

Kommissionens forslag

Andring

6.  Forpligtelserne i henhold til denne artikel finder
anvendelse fra den [Publikationskontoret, indset datoen:
24 maneder efter denne forordnings ikrafttraeden].

6.  Forpligtelserne i henhold til denne artikel finder
anvendelse fra den... [Publikationskontoret: Indsat venligst
dato: 18 méneder efter denne forordnings ikrafttreeden].

Andring 151

Forslag til forordning

Artikel 22 - stk. 7

Kommissionens forslag

Andring

7. ECHA fastsatter de praktiske foranstaltninger til
gennemforelse af bestemmelserne i denne artikel.

7. ECHA fastsatter i teet samarbejde med EFSA og i
samrdd med interessenterne de praktiske foranstaltninger
til gennemforelse af bestemmelserne i denne artikel.

ZAndring 152

Forslag til forordning

Kapitel VIII - overskrift

Kommissionens forslag

ZEndring

VIII DELEGEREDE BEFQJJELSER

VIII DELEGEREDE BEFQJELSER OG UDVALGSPRO-
CEDURE
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ZAndring 153

Forslag til forordning

Artikel 23 — stk. 2

Kommissionens forslag

Andring

2. Kommissionen tillegges befojelser til at vedtage
delegerede retsakter i overensstemmelse med artikel 24
med henblik pd at @ndre bilag 1l ved, hvor det er relevant,
at tilfgje nye kategorier af datatyper.

2. Kommissionen tillegges befgjelser til at vedtage
delegerede retsakter i overensstemmelse med artikel 24
med henblik pé at @ndre bilag Il ved at udvide det til at
omfatte flere aktivstoffer og ved at tilfoje nye kategorier af
datatyper under iagttagelse af resultatet af revisionen i
artikel 26a, stk. 2.

ZAndring 154
Forslag til forordning
Artikel 24 a (ny)
Kommissionens forslag Andring
Artikel 24a
Udvalgsprocedure

1.  Kommissionen bistds af et udvalg. Dette udvalg er
et udvalg som omhandlet i forordning (EU)
nr. 182/2011 (*).

2. Nir der henvises til dette stykke, finder artikel 5 i
forordning (EU) nr. 182/2011 anvendelse.

(") Europa-Parlamentets og Rddets forordning (EU)
nr. 182/2011 af 16. februar 2011 om de generelle regler
og principper for, hvordan medlemsstaterne skal
kontrollere Kommissionens udovelse af gennemforelsesbe-
fojelser (EUT L 55 af 28.2.2011, s. 13).

ZAndring 155

Forslag til forordning

Artikel 25 - overskrift

Kommissionens forslag

ZEndring

Handhavelse

Handhavelse og samarbejde om overholdelse
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ZAndring 156
Forslag til forordning
Artikel 26 a (ny)
Kommissionens forslag Andring
Artikel 26a
Rapporter og revision

1. Senest den... [Publikationskontoret: indscet venligst
dato: 18 mdneder efter denne forordnings ikrafttreden]
vurderer Kommissionen agenturernes arbejdsbyrde og
yderligere behov som folge af de yderligere opgaver i
forbindelse med indarbejdelsen af oplysninger om stoffer i
produkter og oplysninger om alternativer og indarbej-
delsen af oplysninger om leegemidler, som er resultatet af
procedurer, der er afsluttet inden denne forordnings ikraft-
treden, og giver dem, hvor det er relevant, tilstrekkelige
yderligere ressourcer.

2. Senest den... [Publikationskontoret: indscet venligst
dato: fire dr efter denne forordnings ikrafttreden]
vurderer Kommissionen omkostningerne og fordelene ved
at udvide den felles dataplatform til at omfatte yderligere
aktivstoffer i leegemidler og ved at tilfoje nye kategorier af
datatyper.

3. Senest den... [Publikationskontoret: indset venligst
dato: fire dr efter denne forordnings ikrafttreden]
vurderer Kommissionen i samarbejde med videnskabelige
og akademiske udgivere gennemforligheden af
harmoniseret indberetning og af at gere det muligt at
indarbejde relevant indhold fra videnskabelige tidsskrifter
og publikationer i den felles dataplatform for yderligere
at pge anvendelsen af forskningsdata i forbindelse med
fare- og risikovurderingen af kemikalier.

4.  Senest den... [Publikationskontoret: indscet venligst
dato: fire dr efter denne forordnings ikrafttreden]
aflegger Kommissionen rapport om de ressourcer, der er
nodvendige for at hindtere centrale omrdder med regule-
ringsmeessige udfordringer. Kommissionen forelegger
denne rapport for Europa-Parlamentet, Rddet, Det
Europeeiske Okonomiske og Sociale Udvalg og Regionsud-
valget.

5. Senest den... [Publikationskontoret: indscet venligst
dato: fem dr efter denne forordnings ikrafttreden]
udarbejder Kommissionen en rapport. I rapporten
vurderes de fremskridt, der er gjort med den felles
dataplatforms gennemforelse og funktion, og hvorvidt
denne forordning i tilstreekkelig grad har bidraget til at nd
dens mal, navnlig at muliggoere en bedre videreanvendelse
af data pd tvers af de EU-retsakter, der er omhandlet i
bilag I. Kommissionen foreleegger denne rapport for
Europa-Parlamentet, Rddet, Det Europeiske Okonomiske
og Sociale Udvalg og Regionsudvalget.
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Kommissionens forslag

ZEndring

Efter denne femdrsperiode aflegger Kommissionen
halvirligt rapport til Europa-Parlamentet og Rddet om de
fremskridt, der er gjort med den felles dataplatforms
gennemforelse og funktion.

6. Pd grundlag af konklusionerne i de rapporter og
vurderinger, der er omhandlet i stk. 2 og 4, forelegger
Kommissionen Europa-Parlamentet og Rddet lovgivnings-

forslag i den forbindelse.

ZAndring 157

Forslag til forordning

Bilag I - nr. 70 a (nyt)

Kommissionens forslag

Andring

70a. Europa-Parlamentets og Rddets forordning (EU)
2024/1781 af 13. juni 2024 om fastleggelse af en ramme
for fastscettelse af krav til miljovenligt design for
beredygtige produkter, om cendring af direktiv (EU)
2020/1828 og forordning (EU) 2023/1542 og om

ophevelse af direktiv  2009/125/EF (EUT L,
2024/1781, 28.6.2024)
ZAndring 158
Forslag til forordning
Bilag IT - Del 1 - afsnit 2
Kommissionens forslag Andring

Disse data begranses til data, der indsendes til EMA i
forbindelse med de relevante procedurer, som er
feerdiggjort efter datoen for denne forordnings ikrafttreeden.
Hvor det er relevant, kan data, som EMA opbevarer, og
som hidrerer fra procedurer, der er ferdiggjort for denne
forordnings ikrafttreeden, ogsd tages i betragtning med
henblik pd indarbejdelse i den felles dataplatform.

Disse data begranses til data, der vedrorer kemikalier og
materialer, som anvendes i legemidler, og indsendes til
EMA i forbindelse med de relevante procedurer, som er
feerdiggjort efter datoen for denne forordnings ikrafttreeden.
Senest den... [Publikationskontoret, indscet venligst dato:
otte dr efter datoen for denne forordnings ikrafttreden]
skal de data, som EMA opbevarer, og som hidrerer fra
procedurer, der er ferdiggjort for denne forordnings
ikrafttreeden, indarbejdes i den felles dataplatform.
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Andring 159

Forslag til forordning

Bilag IT - Del 2 - afsnit 2

Kommissionens forslag

Andring

Disse data begranses til data, der indsendes til EMA i
forbindelse med de relevante procedurer, som er
feerdiggjort efter datoen for denne forordnings ikrafttreeden.
Hvor det er relevant, skal data, som EMA opbevarer, og
som hidrerer fra procedurer, der er ferdiggjort for datoen
for denne forordnings ikrafttreeden, ogsd tages i
betragtning med henblik pd indarbejdelse i den felles
dataplatform.

Disse data begranses til data, der vedrorer kemikalier og
materialer, som anvendes i legemidler, og indsendes til
EMA i forbindelse med de relevante procedurer, som er
feerdiggjort efter datoen for denne forordnings ikrafttraeden.
Senest den... [Publikationskontoret, indscet venligst dato:
otte dr efter datoen for denne forordnings ikrafttreden]
skal de data, som EMA opbevarer, og som hidrerer fra
procedurer, der er fardiggjort for denne forordnings
ikrafttreeden, indarbejdes i den felles dataplatform.

ZAndring 160

Forslag til forordning

Bilag III - nr. 34 a (nyt)

Kommissionens forslag

ZEndring

34a. Europa-Parlamentets og Rddets forordning (EU)
2024/1781 af 13. juni 2024 om fastleggelse af en ramme
for fastseettelse af krav til miljovenligt design for
beeredygtige produkter, om cendring af direktiv (EU)
2020/1828 og forordning (EU) 2023/1542 og om
ophevelse af direktiv 2009/125/EF (EUT L,
2024/1781, 28.6.2024)

ZAndring 161

Forslag til forordning

Bilag Il a (nyt)

Kommissionens forslag

Andring

Bilag Illa

Datascet, som skal indarbejdes pd datoen for oprettelse af
den felles dataplatform, der er omhandlet i artikel 3

ECHA REACH: REACH-registreringer, herunder kemika-
liesikkerhedsrapporter (CSR).

ECHA klassificering, merkning og emballering (CLP):
fortegnelse over klassificeringer og merkninger (CEL).

ECHA's forordning om biocidholdige produkter (BPR):
data om godkendelsesprocessen for et biocidholdigt
aktivstof.
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Kommissionens forslag ZEndring

ECHA's forudgdende informerede samtykke (PIC): data
om stoffer, der er omfattet af PIC-forordningen.

ECHA persistente organiske miljoegifte (POP): 1) liste
over persistente organiske miljogifte 2) liste over stoffer,
der foreslds opfert pd Stockholmkonventionens POP-liste.

ECHA's SCIP-database: oplysninger om serligt proble-
matiske stoffer i artikler i sig selv eller i komplekse
genstande (produkter), der er fastlagt i henhold til affalds-
rammedirektivet.

Kommissionens data fra webportalen for det digitale
produktpas: oplysninger om problematiske stoffer i
produkter.

EFSA'’s database over kemiske farer (OpenFoodTox): en
sammenfatning af alle EFSA's kemiske risikovurderinger,
herunder kemiske identifikatorer, kritiske endepunkter,
toksikologiske referenceveerdier og metadata fra EFSA'’s
output.

EFSA's kemikalieovervigningsdata: data om kemisk
overvigning af pesticider og restkoncentrationer af veteri-
nerlegemidler og forurenende stoffer. De individuelle
mdlinger af kemikalier i fodevarer/foder og andre
materialer, der er udtaget prover af som led i offentlige
kontroller og hdndhevelsesaktiviteter. Madlinger af
kemikalier i fodevarer og foder modtaget fra industrien
eller andre kilder som svar pd en anmodning om data.

EFSA's OpenEFSA-portal: alle oplysninger vedrerende
EFSA's videnskabelige arbejde. Overvigning af risikovur-
deringsprocessen fra modtagelsen af dossieret til
vedtagelsen af udtalelsen. De tilgeengelige oplysninger
omfatter status for vurderinger, dossierer og underse-
gelser, modedagsordener og modereferater, oplysninger om
eksperter (DOl 'er), offentlige horinger). -

EFSA's OPP-agentur IUCLID: IUCLID-dossierer indgivet
af ansogere (industrien) i henhold til forordning (EF)
nr. 1107/2009 om markedsforing af plantebeskyttelses-
midler.

EEA luftkvalitet: luftkvalitetsdata fra en lang rekke
kilder, herunder den aktuelle status for Europas
luftkvalitet vurderet ved hjeelp af fem forskellige luftfor-
urenende stoffer (det europeeiske luftkvalitetsindeks), de
seneste mdlinger fra Europas luftkvalitetsovervignings-
netveerk og statistikker for luftforurenende stoffer
beregnet pd grundlag af officielt verificerede landedata
for drene frem til »X-2«.

EEA's Waterbase-database — vandkvalitet: tidsserier for
koncentrationer af neringsstoffer, organisk materiale,
farlige stoffer og andre kemikalier i floder, soer,
grundvand, overgangsvande, kystvande og havomrdder.
Registreringer indberettet i henhold til vandrammedirek-
tivets overvigningsliste for kemikalier i overfladevand.
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EUT C af 9.9.2025

DA

Kommissionens forslag

ZEndring

EEA's Waterbase-database — emissioner: tidsserier for
emissioner af neeringsstoffer og farlige stoffer til vand,
indberettet af EEA-medlemslande og samarbejdslande.
Data om drlige mengder af tilforsler fra floder til
overgangs-, kyst- og havomrdder.

EEA Industrielle emissioner: data indberettet af medlems-
staterne inden for rammerne af E-PRTR-forordningen og
direktivet om industrielle emissioner.

EEA's emissionsopgorelsesdata under direktivet om
nationale emissionslofter: data om emissioner af luftfor-
urenende stoffer.

EMA's data om humanmedicinske legemidler (miljorisi-
kovurdering og ikkekliniske sikkerhedsdata).

EMA veterinerlegemidler (miljorisikovurdering og
maksimalgrenseverdier for restkoncentrationer (MRL)
0g MRL-vurderingsdata).

ELL http://data.europa.eu/eli/C[2025/4376/oj
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