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Gemensam dataplattform for kemikalier och upprittande av en Overvaknings- och

prognosram for kemikalier

Europaparlamentets dndringar antagna den 1 april 2025 av forslaget till Europaparlamentets och radets
férordning om upprittande av en gemensam dataplattform f6r kemikalier, om faststillande av regler som
sikerstiller att informationen i dataplattformen ir sokbar, tillginglig, kompatibel och dteranvindbar och om
upprittande av en dvervaknings- och prognosram for kemikalier (COM(2023)0779 — C9-0449/2023 -
2023/0453(COD)) ()

(Ordinarie lagstiftningsforfarande: forsta behandlingen)

(C/2025/4376)

Andring 1

Forslag till forordning

Skil 1

Kommissionens forslag

Andring

(1)  Ambitionernaiden europeiska grona given (') dr hoga
for att mojliggéra 6vergangen till en giftfri miljo och
nollutsldpp. Kemikaliestrategin for hallbarhet (3) 4r en
avgorande del av denna nollutslippsvision och
introducerar metoden “ett imne, en bedémning”,
vars syfte ar att forbattra effektiviteten, andamaélsen-
ligheten, samstimmigheten och insynen i sikerhets-
bedomningar av kemikalier enligt unionslagstift-
ningen. Enligt den strategin bor kriterier for "siker
och héllbar design” utvecklas for att mojliggora
framstillning och anvidndning av kemikalier som &r
sikra och héllbara under hela sin livscykel. I
strategin faststills ocksd att samspelet mellan
vetenskaplig utveckling och beslutsfattande bor
stirkas genom ett system for tidig varning for
kemikalier, som sdkerstéller att unionens politik tar
itu med nya kemiska risker s snart dessa identifieras
genom Overvakning och forskning, och att en ram
med indikatorer bor utvecklas for att 6vervaka
orsakerna till och effekterna av kemiska fororeningar
och mita kemikalielagstiftningens dandamalsenlighet.
Syftet med denna forordning dr att genomfora
dessa mal.

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

()

Ambitionerna i den europeiska grona given (') 4r hoga
for att mojliggora 6vergdngen till en giftfri miljo och
nollutslapp. Kemikaliestrategin for héllbarhet (%) dr en
avgorande del av denna nollutsldppsvision och
introducerar metoden “ett dmne, en bedomning”,
vars syfte ar att forbdttra effektiviteten, dndamélsen-
ligheten, samstimmigheten och insynen i sikerhets-
bedomningar av kemikalier enligt unionslagstift-
ningen. Enligt den strategin bor kriterier for "siker
och héllbar design” utvecklas for att mojliggora
framstillning och anvindning av kemikalier som ar
sdkra och héllbara under hela sin livscykel. I strategin
faststdlls ocksd att samspelet mellan vetenskaplig
utveckling och beslutsfattande bor stirkas genom ett
system for tidig varning for kemikalier och grupper av
kemikalier, som sikerstiller att unionens politik tar
itu med nya kemiska risker sd snart dessa identifieras
genom Overvakning och forskning, och att en ram
med indikatorer bor utvecklas for att overvaka
orsakerna till och effekterna av kemiska fororeningar
och mita kemikalielagstiftningens dndamélsenlighet.
Syftet med denna forordning &r att genomfora
dessa mal.

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

() Arendet aterforvisades for interinstitutionella forhandlingar till det ansvariga utskottet, i enlighet med artikel 60.4 fjirde stycket i

arbetsordningen (A10-0018/2025).

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

Meddelande fran kommissionen till Europaparlamentet, rddet,
Europeiska ekonomiska och sociala kommittén samt Region-
kommittén, Kemikaliestrategi for hallbarhet — P4 vdag mot en
giftfri miljo, COM(2020) 667 final.

() Meddelande fran kommissionen till Europaparlamentet, rddet, | ()
Europeiska ekonomiska och sociala kommittén samt Region-
kommittén, Kemikaliestrategi for héllbarhet — P& vdg mot en
giftfri miljo, COM(2020) 667 final.

Andring 2
Forslag till forordning

Skil 2

Kommissionens forslag

Andring

Huvudsyftet med denna forordning ar att forbittra
skyddet av miljon och ménniskors hilsa mot risker
som hirrér fran farliga kemikalier och frimja en
vilfungerande inre marknad for kemikalier. Genom
denna forordning bor dirfor en gemensam
dataplattform for kemikalier (den gemensamma
dataplattformen) upprittas, som bor forvaltas av

Europeiska  kemikaliemyndigheten (Echa). Den
gemensamma  dataplattformen dr en digital
infrastruktur som samlar de data och den

information om kemikalier som genereras inom
ramen for unionens regelverk om kemikalier.
Genom denna férordning bor dven sarskilda tjdnster
upprittas pd den gemensamma dataplattformen och
regler om tillgang till och anvindning av de data som
ingdr i plattformen faststallas. Forordningen ar avsedd
att skapa, och ge myndigheterna tillging till, en
gemensam kunskapsbas om kemikalier, vilket
mojliggor bittre, fullstindiga, samstimmiga och
tillforlitliga ~ vetenskapliga ~ bedomningar  av
kemikalier och deras effekter och sikerstiller bista
mojliga anvindning av befintlig information vid
genomférandet och utvecklingen av unionslagstift-
ningen om kemikalier. Dessutom syftar forordningen
till att tillhandahélla en enda allmint tillginglig
kontaktpunkt f6r data och information om
kemikalier i unionen och dirigenom oka forutse-
barheten och 6ppenheten i regleringsforfaranden for
kemikalier samt stirka allmidnhetens fortroende for
att det vetenskapliga beslutsfattandet dr il
underbyggt.

(2)

Huvudsyftet med denna férordning ér att forbittra
skyddet av miljén och ménniskors hilsa mot risker
som hirror frin kemikalier och frimja en
vélfungerande inre marknad for kemikalier. Bdttre
integrering av information fran olika kdllor och
inrittande av  en  kostnadseffektiv  digital
infrastruktur kommer att forbittra forutsdg-
barheten och transparensen for regleringspro-
cesserna och leda till en minskning av den administ-
rativa bordan och éverlappningarna. Genom denna
forordning bor darfor en gemensam dataplattform for
kemikalier (den gemensamma dataplattformen)
upprittas, som bor forvaltas av Europeiska kemikalie-
myndigheten (Echa). Den gemensamma dataplatt-
formen dr en digital infrastruktur som samlar de data
och den information om kemikalier som genereras
inom ramen for unionens regelverk om kemikalier.
Genom denna forordning bor dven sirskilda tjanster
upprittas pd den gemensamma dataplattformen och
regler om transparens for samt tillging till och
anvandning av de data som ingdr i plattformen
faststdllas. Forordningen 4r avsedd att skapa, och ge
myndigheterna  tillgdng till, en gemensam
kunskapsbas om kemikalier, vilket mojliggor bittre,
fullstindiga,  samstimmiga och tillforlitliga
vetenskapliga bedomningar av kemikalier och deras
effekter, sikerstiller bdsta mojliga anvidndning av
befintlig information vid genomférandet och utveck-
lingen av unionslagstiftningen och pd sd sdtt bidrar
till att sikerstilla att djurforsok endast sker som en
sista utvig. Dessutom syftar forordningen till att
tillhandahdlla en enda allmint  tillganglig
kontaktpunkt for data och information om
kemikalier i unionen och dirigenom o6ka forutse-
barheten och oppenheten i regleringsforfaranden for
kemikalier samt stirka allmdnhetens fortroende for att
det vetenskapliga beslutsfattandet dr val underbyggt.
Genom att samla in och tillgingliggora alla data om
kemikalier som finns i unionen kommer databasen
ocksd att frimja innovation och stédja utvecklingen
av avancerade biologiskt relevanta verktyg, metoder
och modeller samt kapacitet for dataanalys.

ELL http://data.europa.eu/eli/C/2025/4376/oj
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Andring 3

Forslag till forordning
Skil 4

Kommissionens forslag

Andring

[ sitt meddelande av den 19 februari 2020 om en
EU-strategi for data (*) beskrev kommissionen sin
vision om ett gemensamt europeiskt dataomrade
och betonade behovet av att utveckla sektorsvisa
dataomrdden pa strategiska omraden, eftersom inte
alla sektorer i ekonomin och samhallet utvecklas i
samma takt. Syftet med denna férordning ar darfor
att bygga upp ett dataomrade for kemikalier genom
att uppritta en gemensam dataplattform for
kemikalier (den gemensamma dataplattformen), som
ocksd ingdr i det dataomrade for den grona given som
namns i EU-datastrategin. Vidare betonade kommis-
sionen flera problem vad giller tillgidngen till data for
det allminnas bista, inbegripet tillgdngen till data,
datainfrastrukturer och datastyrning, kompatibilitet
samt Dbristande datadelning mellan offentliga
myndigheter. Syftet med denna férordning ar att oka
tillgdngen till data om kemikalier genom att kréva att
de berorda unionsbyrderna gor data tillgingliga for
integrering i den gemensamma dataplattformen for
kemikalier, frimja datakompatibilitet genom att
foreskriva att standardformat och kontrollerade
ordforteckningar faststills for dessa data, samt gora
det lattare for offentliga myndigheter att utbyta och
anvianda data sd att de kan utfora sina uppgifter
inom reglering och politikutveckling pa ett indamals-
enligt sitt.

(4) I sitt meddelande av den 19 februari 2020 om en
EU-strategi for data (*) beskrev kommissionen sin
vision om ett gemensamt europeiskt dataomrdde
och betonade behovet av att utveckla sektorsvisa
dataomrdden pa strategiska omraden, eftersom inte
alla sektorer i ekonomin och samhillet utvecklas i
samma takt. Syftet med denna forordning ar dirfor
att bygga upp ett dataomrade for kemikalier genom
att uppritta en gemensam dataplattform for
kemikalier (den gemensamma dataplattformen), som
ocksd ingdr i det dataomrade for den grona given som
namns i EU-datastrategin. Vidare betonade kommis-
sionen flera problem vad giller tillgdngen till data
for det allminnas bista, inbegripet tillgdngen till
data, datainfrastrukturer och datastyrning, kompati-
bilitet samt bristande datadelning mellan offentliga
myndigheter. Syftet med denna forordning ar att oka
tillgdngen till data om kemikalier genom att kréva att
kommissionen och de berérda unionsbyrierna gor
data tillgdngliga for integrering i den gemensamma
dataplattformen for kemikalier, frimja datakompati-
bilitet genom att foreskriva att standardformat och
kontrollerade ordforteckningar faststills for dessa
data, samt gora det lattare for offentliga myndigheter
att utbyta och anvinda data sé att de kan utféra sina
uppgifter inom reglering och politikutveckling pa ett
dndamalsenligt sitt.

(*)  Meddelande frin kommissionen till Europaparlamentet, rddet, | () Meddelande frin kommissionen till Europaparlamentet, radet,
Europeiska ekonomiska och sociala kommittén samt Region- Europeiska ekonomiska och sociala kommittén samt Region-
kommittén, En EU-strategi for data, COM(2020) 66 final. kommittén, En EU-strategi for data, COM(2020) 66 final.

Andring 4
Forslag till forordning

Skil 6

Kommissionens forslag

Andring

Foretag och medlemsstaternas behoriga myndigheter
ar enligt olika unionsakter skyldiga att limna in data
och information till en mingd unionsbyrder samt i
vissa fall till kommissionen. Detta gor att data och
information om kemikalier omfattas av olika
datadelnings- och anvindningsvillkor och har olika
format. En sddan fragmentering hindrar béde
offentliga myndigheter och allminheten fran att fa

(6)  Foretag och medlemsstaternas behoriga myndigheter
ar enligt olika unionsakter skyldiga att limna in data
och information till en méingd unionsbyrder samt i
vissa fall till kommissionen. Detta gor att data och
information om kemikalier omfattas av olika
datadelnings- och anvindningsvillkor och har olika
format. En sddan fragmentering hindrar béde
offentliga myndigheter och allménheten frin att fa

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

Andring

en tydlig overblick over vilken information som finns
tillganglig om enskilda kemikalier eller grupper av
kemikalier och var och hur information kan nés och
om den kan anvindas. Detta 6kar sannolikheten for
att bedomningar av samma kemikalie enligt olika
unionsakter om kemikalier blir inkonsekventa och
for att allmanhetens fortroende for den vetenskapliga
grunden for unionens beslut om kemikalier skadas.
For att sikerstilla att data om kemikalier ar latta att
hitta, tillgangliga, kompatibla och dteranvindbara bor
Echa uppritta en gemensam dataplattform for
kemikalier. Den gemensamma dataplattformen for
kemikalier bor vara den enda referenskillan och en
bred och delad kunskapsbas som gor det mojligt att
pa ett effektivt sdtt leverera samstimmiga faro- och
riskbedomningar av kemikalier i enlighet med olika
unionsakter om kemikalier samt att i ett tidigt skede
identifiera nya kemiska risker och orsakerna till och
effekterna av kemiska fororeningar.

en tydlig overblick over vilken information som finns
tillganglig om enskilda kemikalier eller grupper av
kemikalier och var och hur information kan nds och
om den kan anvindas. Detta okar sannolikheten for
att bedomningar av samma kemikalie enligt olika
unionsakter om kemikalier blir inkonsekventa och
for att allmidnhetens fortroende for den vetenskapliga
grunden for unionens beslut om kemikalier skadas.
For att sakerstdlla att data om kemikalier 4r ldtta att
hitta, tillgangliga, kompatibla och dateranvindbara
bor Echa uppritta en gemensam dataplattform for
kemikalier. Den gemensamma dataplattformen for
kemikalier bor vara den enda referenskallan och en
bred och delad kunskapsbas som gor det mojligt att
pa ett effektivt sdtt leverera samstimmiga faro- och
riskbedomningar av kemikalier i enlighet med olika
unionsakter om kemikalier samt att i ett tidigt skede
identifiera nya kemiska risker och orsakerna till och
effekterna av kemiska fororeningar. Myndigheterna
bor vidta nédvindiga dtgérder for att skydda uppgif-
ternas konfidentialitet, inbegripet, i férekommande
fall, genom fysiska dtgirder och cybersikerhetsd-
tgdrder.

Andring 5

Forslag till forordning

Skil 7

Kommissionens forslag

Andring

Den gemensamma dataplattformen bor innehélla
data och information om kemikalier som innehas av
berérda unionsbyrder eller kommissionen och
genererats eller limnats in i samband med genomfo-
randet av den unionslagstiftning om kemikalier som
fortecknas i bilaga 1. Detta omfattar bland annat alla
underlag i regleringsirenden eller ansokningar som
limnas in till de berérda unionsbyrderna, men dven
sddana data om forekomsten av kemikalier som
medlemsstaterna ldmnar in till unionsbyrder eller
kommissionen i enlighet med sina rapporteringsskyl-
digheter. Den gemensamma dataplattformen bor
ocksd omfatta data och information om kemikalier
som genereras i samband med program eller
forskningsverksamhet pd unionsnivé eller nationell
eller internationell nivd pd kemikalicomradet, om
dessa data och denna information innehas av
kommissionen eller en av de berorda byrderna.

)

Den gemensamma dataplattformen boér innehalla,
utan att vara begrinsad till, alla data och all
information om kemikalier som innehas av berérda
unionsbyréder eller kommissionen och genererats
eller limnats in till dem i samband med genomfo-
randet av den unionslagstiftning om kemikalier som
fortecknas i bilaga I, sdvida inte annat anges i denna
forordning. Detta omfattar bland annat alla underlag i
regleringsdrenden eller ansokningar som lamnas in till
de berorda unionsbyrderna, men dven sddana data om
forekomsten av kemikalier som medlemsstaterna
limnar in till unionsbyréder eller till kommissionen i
enlighet med sina rapporteringsskyldigheter och sin
tillsynsverksamhet. Den gemensamma dataplatt-
formen bor ocksd omfatta data och information om
kemikalier som genereras i samband med program
eller forskningsverksamhet pd unionsnivd eller
nationell eller internationell nivd pd kemikalie-
omradet, om dessa data och denna information
innehas av kommissionen eller en av de berdrda
byrderna.

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

Forslag till forordning
Skil 8

Kommissionens forslag

Andring

P4 grund av att de risk- och farobedomningar som
utfors i enlighet med unionsakter om likemedel
skiljer sig frdn dem som utfors i enlighet med de
huvudsakliga unionsakterna om kemikalier, bor, i
fraga om likemedel, endast ingd i den gemensamma
dataplattformen sddana data om kemikalier som ror
miljériskbedomningar for humanlikemedel och
veterinirmedicinska likemedel, icke-kliniska studier
for humanlikemedel och grinsvirden for hogsta
tillitna restméngder som Europeiska ladkemedelsmyn-
digheten (EMA) innehar, samt sirskilda referen-
svirden. Nir det giller medicinska verksamma
dmnen bor endast data om relevanta dmnen ingd.
Dessa inbegriper verksamma dmnen som omfattas
av lakemedelslagstiftningen och dven anvinds for
andra tillimpningar som regleras av annan unionslag-
stiftning som anges i denna forordning, samt andra
verksamma dmnen med sirskilda langlivade, bioack-
umulerande och toxiska egenskaper eller med en kind
hog resthalt i miljon.

®)

P4 grund av att de risk- och farobedémningar som
utfors i enlighet med unionsakter om likemedel
skiljer sig frdn dem som utfors i enlighet med de
huvudsakliga unionsakterna om kemikalier, bor, i
fraga om likemedel, endast ingd i den gemensamma
dataplattformen sddana data om kemikalier som ror
miljériskbedomningar for humanldkemedel och
veterinirmedicinska likemedel, icke-kliniska studier
for humanlikemedel och grinsvirden for hogsta
tillitna restmingder som Europeiska likemedelsmyn-
digheten (EMA) innehar, samt sirskilda referen-
svairden. Nar det giller medicinska verksamma
dgmnen bor endast data om relevanta dmnen ingd.
Dessa inbegriper verksamma dmnen som omfattas
av lakemedelslagstiftningen och 4ven anvinds for
andra tillimpningar som regleras av annan unionslag-
stiftning som anges i denna forordning, samt andra
verksamma dmnen med sdrskilda ldnglivade, bioack-
umulerande och toxiska egenskaper eller med en kind
hog resthalt i miljon. Utvidgningen till ytterligare
datakategorier  eller  ytterligare  medicinska
verksamma dmnen bor bedomas inom ramen for en
dversyn.

Andring 7

Forslag till forordning

Skil 9

Kommissionens forslag

Andring

Endast data som limnas till EMA inom ramen for
relevanta forfaranden som avslutas eller limnas in
efter denna forordnings ikrafttridande bér ingd. I
ett senare skede bor det ocksd vara maojligt att i
forekommande fall lita data som EMA innehar om
forfaranden som avslutats innan denna forordning
tridde i kraft ingd i den gemensamma dataplatt-
formen.

©)

Med vederborlig hdnsyn till det administrativa
arbete for EMA som foljer av anpassningen av
sddana data till ett Limpligt format for inforande i
den gemensamma dataplattformen, ir det limpligt
att anta ett stegvist tillvigagdngssitt och att under
det forsta steget endast inkludera kemiska data for
verksamma dmnen som limnas till EMA inom
ramen for relevanta forfaranden som avslutas efter
denna forordnings ikrafttridande. Senast dtta dr
efter denna forordnings ikrafttridande bor EMA
ocksd inkludera kemiska data for verksamma
dmnen frin forfaranden som avslutats innan denna
forordning tradde i kraft.

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

Forslag till forordning

Skil 9a (nytt)

Kommissionens forslag

Andring

(9a) Verksamma dmnen i likemedel omfattas av bilaga II

till denna forordning, men kan ocksd regleras i
lagstiftning som avses i bilaga I eftersom
verksamma dmnen i likemedel ocksd kan anvindas
i tillimpningar som lyder under unionslagstiftning
som fortecknas i bilaga I. For att skydda konfidenti-
aliteten for vissa data tillimpas bestimmelserna om

konfidentialitet ~ enligt den  underliggande
unionsakten.
Andring 9
Forslag till forordning
Skil 12
Kommissionens forslag Andring

(12)

For att tillgodose den digitala ekonomins behov och
sikerstilla en hog skyddsnivd for miljon och
miénniskors hilsa mdste en harmoniserad ram
faststdllas som anger vem som har ritt att fa tillging
till och anvinda de data om kemikalier som finns pd
den gemensamma dataplattformen, pé vilka villkor,
pd vilka grunder och for vilka dndamél. De
myndigheter som har anfortrotts tillsynsuppgifter pa
kemikaliecomrddet bor tillitas och uppmuntras att
anvinda de data och den information om kemikalier
som finns pd den gemensamma dataplattformen till
att fullgora sina tillsynsskyldigheter och -uppgifter
pa ett dndamadlsenligt sitt, och dirigenom forbittra
dndamalsenligheten, effektiviteten och samstim-
migheten i kemikalierelaterade bedomningar samt
utvecklingen av unionens kemikaliepolitik.

(12)

For att tillgodose den digitala ekonomins behov och
sikerstilla en hog skyddsnivd for miljon och
minniskors hilsa maste en harmoniserad ram
faststdllas som i princip ger storsta mdéjliga tillging
till data om kemikalier och, vid behov, anger vem
som har ritt att f3 tillgdng till och anvinda de data
om kemikalier som finns pd den gemensamma
dataplattformen, pd vilka villkor, pd vilka grunder
och for vilka dndamal. De myndigheter som har
anfortrotts tillsynsuppgifter pd kemikalieomréadet
bor tilldtas och uppmuntras att anvanda de data och
den information om kemikalier som finns pd den
gemensamma dataplattformen till att fullgéra sina
tillsynsskyldigheter och -uppgifter pd ett dndamdls-
enligt sdtt, och dirigenom forbittra dndamalsen-
ligheten, effektiviteten och samstimmigheten i
kemikalierelaterade beddmningar samt utvecklingen
av unionens kemikaliepolitik. ~Tillgdngen till
personuppgifter bér begrinsas till vad som dr
nédvindigt med avseende pd de dndamal for vilka
dessa uppgifter behandlas av myndigheterna.

ELL http://data.europa.eu/eli/C/2025/4376/oj
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Andring 10

Forslag till forordning

Skal 14

Kommissionens forslag

Andring

(14)

Nir myndigheterna anvinder data som ingér i den
gemensamma dataplattformen bor de respektera
principen om den varifrdn handlingen hérrér. Enligt
denna princip bor en markering av att kemikaliedata
ar konfidentiell, som gors av den varifrdn handlingen
hirrér och sedan anges av byrdn nir den tillhanda-
haller dessa data till den gemensamma dataplatt-
formen, respekteras av de myndigheter som
anvinder dessa data eller denna information i sin
regleringsverksamhet och vid fullgorandet av sina
uppgifter.

(14)

Nir myndigheterna anvinder data som ingdr i den
gemensamma dataplattformen bor de respektera
principen om den varifrdn handlingen harror. Enligt
denna princip bér en markering av att kemikaliedata
ar konfidentiell, som gors av den varifran handlingen
hirrér och sedan anges av byrdn nir den tillhanda-
haller dessa data till den gemensamma dataplatt-
formen, respekteras av de myndigheter som
anvinder dessa data eller denna information i sin
regleringsverksamhet och vid fullgérandet av sina
uppgifter. Den gemensamma dataplattformen bor
ocksd innehdlla villkor, i synnerhet nir det giller
respekten for immateriella rittigheter och andra
nirstdende rittigheter.

Andring 11

Forslag till forordning

Skil 17

Kommissionens forslag

Andring

Aven om Echa bér identifiera och utveckla de tekniska
funktionerna hos den gemensamma dataplattformen
i etapper, bor vissa sirskilda tjanster definieras i denna
forordning. Forutom att ge tillgdng till data om
kemikalier som tillhandahdlls av byrderna och
kommissionen, bér den gemensamma dataplatt-
formen ge tillgdng till data och information om
kemikalier som tillhandahdlls via dess sirskilda
tjanster. Dessa sérskilda tjanster bor integreras i den
gemensamma dataplattformen och bestd av den
befintliga informationsplattformen for kemikalies-
vervakning (IPCHEM), en datakatalog med referen-
svirden, en databas med anmailda studier, en databas
med information om regleringsforfaranden, en
databas med information om tillimpliga rattsliga
forpliktelser, en datakatalog med standardformat och
kontrollerade vokabuldrer, en databas med data om
miljomassig hallbarhet samt en resultattavla med
indikatorer for kemikalier.

(17)

Aven om Echa bér identifiera och utveckla de tekniska
funktionerna hos den gemensamma dataplattformen i
etapper, bor vissa sirskilda tjanster definieras i denna
forordning. Forutom att ge tillgdng till data om
kemikalier som tillhandahélls av byrderna och
kommissionen, bér den gemensamma dataplatt-
formen ge tillgdng till data och information om
kemikalier som tillhandahélls via dess sirskilda
tjdnster. Dessa sdrskilda tjanster bor integreras i den
gemensamma dataplattformen och bestd av den
befintliga informationsplattformen for kemikalieo-
vervakning (IPCHEM), en datakatalog med referen-
svirden, en databas med anmilda studier, en databas
med information om regleringsforfaranden, en
databas med information om tillimpliga rattsliga
forpliktelser, en datakatalog med standardformat och
kontrollerade vokabuldrer, en databas med data om
miljoméssig héllbarhet, en databas om kemikalier i
varor, en databas om sikrare alternativ till imnen
som inger betinkligheter samt en resultattavla med
indikatorer for kemikalier.

ELL http://data.europa.eu/eli/C[2025/4376/oj
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Andring 12

Forslag till forordning

Skil 18

Kommissionens forslag

Andring

(18)

Kommissionen bor anta en genomférandeplan i
vilken de datauppsittningar som frin bérjan ska
goras tillgingliga via plattformen samt tidsplanen for
deras integrering faststdlls pd grundval av kommis-
sionens och byrdernas (1) forberedande arbete. I
syfte att stodja och styra driften och utvecklingen av
den gemensamma dataplattformen boér kommis-
sionen uppritta ett styrsystem som omfattar organi-
sationen av arbetsstrukturer och samordningen
mellan Echa och dataleverantorer, nodvindiga regler,
format och ordforteckningar for dataintegrering, samt
uppritthdlla en lopande genomférandeplan for att
sikerstilla att identifieringen och integreringen av
nya datauppsittningar och tjanster fortskrider.
Styrsystemet bor antas och vid behov uppdateras av
kommissionen, efter samrdd med en nyinrdttad
styrkommitté for plattformen som Dbestdr av
foretradare for unionens byrder och kommissionen.
For att sikerstilla enhetliga villkor for genomférandet
av forpliktelserna att uppritta en genomférandeplan
och ett styrsystem bor kommissionen tilldelas
genomforandebefogenheter.

European Union Common Data Platform on Chemicals
Project Initiation Document (dokument om initiering av
projektet om en gemensam dataplattform for kemikalier i
Europeiska unionen), version 1.1, godkint av One
Substance One Assessment Interservice Group (den
avdelningsovergripande arbetsgruppen om metoden “ett
dmne, en beddmning”), 27 februari 2023.

(18)

Kommissionen bor anta en genomforandeplan i
vilken de datauppsittningar av data om kemikalier
som ska goras tillgingliga via plattformen samt
tidsplanen for deras integrering faststills pa grundval
av kommissionens och byrdernas (%) forberedande
arbete. I syfte att stodja och styra driften och utveck-
lingen av den gemensamma dataplattformen bor
kommissionen uppritta ett styrsystem som omfattar
organisationen av arbetsstrukturer och samordningen
mellan Echa och dataleverantorer, nddvindiga regler,
format och ordférteckningar for dataintegrering, samt
uppritthdlla en lopande genomférandeplan for att
sikerstilla att identifieringen och integreringen av
nya datauppsittningar av data om kemikalier och
tjdnster fortskrider. Styrsystemet bor antas och vid
behov uppdateras av kommissionen, efter samrdd
med en nyinrdttad styrkommitté for plattformen
som bestdr av foretrddare for unionens byrder och
kommissionen. For att sdkerstdlla enhetliga villkor
for genomforandet av forpliktelserna att uppritta en
genomforandeplan och ett styrsystem bor kommis-
sionen tilldelas genomforandebefogenheter.

European Union Common Data Platform on Chemicals
Project Initiation Document (dokument om initiering av
projektet om en gemensam dataplattform for kemikalier i
Europeiska unionen), version 1.1, godkdnt av One
Substance One Assessment Interservice Group (den
avdelningsovergripande arbetsgruppen om metoden ett
dmne, en beddmning”), 27 februari 2023.

Andring 13

Forslag till forordning

Skil 19

Kommissionens forslag

Andring

Den gemensamma dataplattformen bor betjdna en sa
bred publik som méjligt och kunna hantera nya
anvandningsfall, inforliva nya relevanta datauppsitt-
ningar, utveckla nya funktioner och dra nytta av
nyutvecklade verktyg och tillimpningar.

(19)

Den gemensamma dataplattformen bor betjina en sé
bred publik som mojligt och kunna hantera nya
anvindningsfall, inforliva nya relevanta datauppsitt-
ningar av data om kemikalier, utveckla nya
funktioner och dra nytta av nyutvecklade verktyg
och tillimpningar.

ELL http://data.europa.eu/eli/C/2025/4376/oj
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Andring 14

Forslag till forordning

Skal 21

Kommissionens forslag

Andring

(21)

For att sdkerstilla att en adekvat kunskapsbas om
kemikalier finns tillginglig via den gemensamma
dataplattformen bor kommissionen kunna begira att
byrderna via den gemensamma dataplattformen
hyser, underhdller och ger tillgdng till data som
genererats i samband med program eller forsknings-
verksamhet pd unionsniva eller nationell eller interna-
tionell niva, utdver de data som redan overfors till
byrderna i enlighet med forpliktelserna i de
unionsakter som fortecknas i bilaga I. Kommissionen
bor begira detta av byrderna med hinsyn tagen till
deras behorighetsomrade och tilldelade uppgifter.

(21)

For att sdkerstilla att en adekvat kunskapsbas om
kemikalier finns tillginglig via den gemensamma
dataplattformen bor kommissionen kunna begira att
byrderna via den gemensamma dataplattformen
hyser, uppritthdller och ger tillgdng till data om
kemikalier som genererats i samband med program
eller forskningsverksamhet pd unionsnivd eller
nationell eller internationell niva, utdver de data som
redan 6verfors till byrderna i enlighet med forplik-
telserna i de unionsakter som fortecknas i bilaga I
eller andra skyldigheter som faststills i denna
forordning. Kommissionen bor begira detta av
byrderna med hinsyn tagen till deras behorighets-
omrdde och tilldelade uppgifter. Andra parter,
sdsom medlemsstater, nationella organ,
vetenskapliga organ i medlemsstaterna, nationella
myndigheter eller forskare eller forskningskon-
sortier bor pa frivillig basis kunna limna data om
kemikalier till byrderna eller kommissionen. Om
sddana data limnas bor ett standardformat som dr
limpligt for infoérandet pd den gemensamma
dataplattformen anvindas, om ett sddant finns
tillgingligt.

Andring 15

Forslag till forordning

Skal 22

Kommissionens forslag

Andring

(22)

Vissa typer av data omfattas for nirvarande inte av
ndgot av byrdernas behorighetsomrdden. For att
klargora byrdernas ansvarsomrdden och sikerstilla
en effektiv hantering av data om kemikalier, bor
byrderna vara skyldiga att hysa och underhalla samt
leverera specifika datatyper till den gemensamma
dataplattformen. I detta syfte bor Echa hysa och
leverera data till den gemensamma dataplattformen
om arbetsplatsovervakning och EEA boér hysa och
leverera data till den gemensamma dataplattformen
om inomhusluftkvalitet och miljoovervakning, samt
data om koncentrationer av kemikalier i manskliga
matriser sdsom blod eller urin (data om biologisk
exponeringsmitning hos manniskor).

(22)

Vissa typer av data omfattas for nirvarande inte av
ndgot av byrdernas behorighetsomraden. For att
klargora byrdernas ansvarsomrdden och sikerstilla
en effektiv hantering av data om kemikalier, bor
byrderna vara skyldiga att hysa och uppritthélla
samt leverera specifika datatyper till den
gemensamma dataplattformen. I detta syfte bor Echa
hysa och leverera data till den gemensamma dataplatt-
formen om arbetsplatsévervakning, inbegripet data
om biologisk exponeringsmitning hos mdnniskor
pad arbetsplatsen, och EEA bor hysa och leverera
data till den gemensamma dataplattformen om
inomhusluftkvalitet och miljo6vervakning, samt data
om koncentrationer av kemikalier i manskliga
matriser sdsom blod eller urin (data om biologisk
exponeringsmdtning hos mdnniskor).

ELL http://data.europa.eu/eli/C[2025/4376/oj
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Andring 16

Forslag till forordning

Skal 23
Kommissionens forslag Andring

(23) For att forbattra anvindningen av akademiska data | (23) For att forbattra anvindningen av akademiska data
och utoka kunskapsbasen for kemikaliesikerhetsbe- och utoka kunskapsbasen for kemikaliesidkerhetsbe-
domningar och kemikaliers inverkan pd den domningar och kemikaliers inverkan pd den
miljoméssiga  hallbarheten, bor forskare eller miljoméssiga  hallbarheten, bor forskare eller
forskningskonsortier ~som  finansieras  genom forskningskonsortier ~som  finansieras  genom
unionens ramprogram, i linje med principen “sd nationella ramprogram eller unionens ramprogram,
oppen som mojligt, sd begransad som nodvindigt”, i linje med principen "sd Oppen som mojligt, s&
ge EEA tillgdng till alla data om biologisk exponer- begrinsad som nodvindigt”, ge EEA tillging till alla
ingsmdtning hos méanniskor som de samlar in eller data om Dbiologisk exponeringsmitning hos
genererar i samband med forsknings- och utvecklings- ménniskor som de samlar in eller genererar i
program och ge Echa tillgdng till alla data om samband med forsknings- och utvecklingsprogram
kemikaliers eller materials miljomassiga hallbarhet och ge Echa tillgdng till alla data om kemikaliers eller
som de samlar in eller genererar. materials miljoméssiga héllbarhet som de samlar in

eller genererar.
Andring 17
Forslag till forordning
Skil 24
Kommissionens forslag Andring

(24) EEA, som ansvarar for Gvervakning av data och | (24) EEA, som ansvarar for Overvakning av data och
information om kemikalier i miljén, bor ocksd information om kemikalier i miljon, bor ocksé
ansvara for att samla in, hysa och underhdlla data ansvara for att samla in, hysa och uppritthélla data
om biologisk exponeringsmitning hos manniskor. I om biologisk exponeringsmitning hos ménniskor,
den mdn data om biologisk exponeringsmitning hos med undantag for data om biologisk exponerings-
mdnniskor utgor en sirskild kategori av personupp- mitning hos minniskor pd arbetsplatsen, som bor
gifter, namligen hilsouppgifter, bor EEA endast samlas in, hysas och uppritthdllas av Echa.
behandla dessa data om behandlingen dr
nodvindig av hinsyn till ett viktigt allmint
intresse, i enlighet med artikel 10.2 g i Europaparla-
mentets och rddets forordning (EU) 2018/1725 ().
I denna forordning faststills de fall dir ett sadant
viktigt allmint intresse av att behandla data om
biologisk exponeringsmitning hos minniskor
foreligger, nimligen nir EEA behandlar dessa data
for att bedoma kemikaliers paverkan pa minniskors
hilsa och pd miljon, overvaka tidsmissiga och
rumsliga exponeringstrender, utveckla indikatorer
for hilsorisker och hélsoeffekter, Gvervaka effekten
avregleringsdtgdrder samt bidra till bedémningar av
regleringsrisker.

() Europaparlamentets och rddets forordning (EU)

2018/1725 av den 23 oktober 2018 om skydd for fysiska
personer med avseende pd behandling av personuppgifter
som utférs av unionens institutioner, organ och byrder och
om det fria flodet av sidana uppgifter samt om upphiivande
av  forordning (EG) nr 45/2001 och beslut
nr 1247/2002/EG, EUT L 295, 21.11.2018, s. 39.
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Andring 18

Forslag till forordning

Skil 24a (nytt)

Kommissionens forslag

Andring

(24a)

EEA, Echa, Efsa, EMA, EU-Osha och kommissionen
bor kunna behandla data om biologisk exponerings-
mitning hos manniskor som utgor personuppgifter.
Eftersom data om biologisk exponeringsmitning
hos minniskor utgor en sdrskild kategori av
personuppgifter, nimligen hdlsodata, bor EEA,
kommissionen, Echa, Efsa, EU-Osha och EMA
behandla dessa data endast om behandlingen dir
nodvindig av hinsyn till ett viktigt allmdint
intresse i enlighet med artikel 10.2 g i forordning
(EU) 2018/1725 eller for vetenskapliga forsknings-
dndamdl i enlighet med artikel 10.2 j i den forord-
ningen. I den hir forordningen faststills de fall dir
det foreligger ett sddant viktigt allmdnt intresse av
att behandla data om biologisk exponeringsmdtning
hos mdnniskor som utgér personuppgifter.

Andring 19

Forslag till forordning

Skil 24b (nytt)

Kommissionens forslag

Andring

(24b)

Det dr nédvindigt att inkludera data om biologisk
exponeringsmitning hos ménniskor som samlats in
fore denna forordnings ikrafttridande i den
gemensamma dataplattformen for att sikerstilla
fullstindigheten och kvaliteten hos datauppsiitt-
ningarna for biologisk exponeringsmitning hos
minniskor for de syften som avses i denna
forordning.

ELL http://data.europa.eu/eli/C[2025/4376/oj
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Andring 20

Forslag till forordning

Skal 27

Kommissionens forslag

Andring

(27)

For att frimja anvindning och harmonisering av
referensvirden bland riskbedémare och riskhanterare
enligt olika unionsakter och for att underlitta
efterlevnaden och verkstilligheten av lagstadgade
referensvirden, bor Echa uppritta och underhélla en
datakatalog med referensviarden som faststillts eller
antagits i enlighet med de unionsakter som
fortecknas i bilagorna I och II. Byrderna bor forse
Echa med de referensvirden de innehar eller
faststiller i sin verksamhet. Dessutom bor Echa
regelbundet granska antagna unionsakter for att se
om de innehdller referensvirden. For att underlitta
for allminheten att automatiskt fa tillgdng till
aktuella referensvirden, bor Echa integrera dataka-
talogen med referensvirden i den gemensamma
dataplattformen som en sirskild tjanst och i den
datakatalogen  inkludera alla  referensvirden
tillsammans med relevanta kontextdata som
myndigheten har fatt eller hdmtat och sikerstilla att
dessa virden och kontextdata dr maskinldsbara.

(27)

For att frimja anvindning och harmonisering av
referensvirden bland riskbedomare och riskhanterare
enligt olika unionsakter och for att underlitta
efterlevnaden och verkstilligheten av lagstadgade
referensvarden, bor Echa uppritta och uppritthélla
en datakatalog med referensvirden som faststallts
eller antagits i enlighet med de unionsakter som
fortecknas i bilagorna I och II. Byrderna bor forse
Echa med de referensvirden de innehar eller
faststdller i sin verksamhet. Dessutom bor Echa
regelbundet granska antagna unionsakter for att se
om de innehaller referensvirden. For att underlitta
for allminheten att automatiskt fa tillgdng till
aktuella referensvirden, bor Echa integrera dataka-
talogen med referensvirden i den gemensamma
dataplattformen som en sirskild tjanst och i den
datakatalogen  inkludera  alla  referensvirden
tillsammans med relevanta kontextdata som
myndigheten har fatt eller hdmtat och sakerstilla att
dessa virden och kontextdata dr maskinlidsbara. Echa
bor ocksd, i datakatalogen med referensvirden,
inkludera referensvirden som genereras genom
andra program eller annan forskningsverksamhet
och som gors tillgingliga for Echa.

Andring 21

Forslag till forordning
Skal 28

Kommissionens forslag

Andring

(28)

For att 6ka Oppenheten och ge myndigheterna tillging
till fullstindig forhandsinformation om vilka studier
foretag har bestillt, oavsett om dessa studier utfors av
foretaget eller laggs ut pd entreprenad, bor foretag och
laboratorier till en databas med anmalda studier som
upprittas och forvaltas av Echa anmala de studier om
kemikalier som de bestdller i syfte att uppfylla
lagstadgade krav i de unionsakter som fortecknas i
bilaga I. Echa bor dérfér uppritta och forvalta en

(28)

For att 6ka 0ppenheten och ge myndigheterna tillgdng
till fullstindig forhandsinformation om vilka studier
foretag har bestillt, oavsett om dessa studier utfors
av foretaget eller liggs ut pé entreprenad, bor foretag
och laboratorier till en databas med anmalda studier
som upprittas och forvaltas av Echa anmila de studier
om kemikalier som de bestiller i syfte att uppfylla
lagstadgade krav i de unionsakter som fortecknas i
bilaga 1. Vetenskapliga studier som genomfors

12/67
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Kommissionens forslag

Andring

databas med anmalda studier, som en sdrskild tjinst
pd den gemensamma dataplattformen, dir informa-
tionen om dessa studier lagras. For att foretag och
laboratorier ska fa tillrackligt med tid att forbereda
anmilningar av studier bor forpliktelsen att anmala
studier borja gilla forst tvd dr efter det att denna
forordning har tritt i kraft.

enbart i forskningssyfte, som inte bestills till stod
for en ansékan, anmdlan eller annat underlag i ett
regleringsirende som anmiilts eller limnats in till en
myndighet eller som inte ingdr i en risk- eller
sdakerhetsbedomning enligt de unionsakter som
fortecknas i bilaga I behéver inte anmilas. Echa
bor uppritta och forvalta en databas med anmalda
studier dir informationen om dessa studier lagras.
Denna databas bir vara en separat databas dir
anmilningsuppgifter hills konfidentiella. Echa bor
i samarbete med de berérda byrderna vidta
nédvindiga dtgirder for att skydda en sdiker
overforing av data om kemikalier. For att foretag
och laboratorier ska fa tillrackligt med tid att
forbereda anmalningar av studier bor forpliktelsen
att anmila studier borja gilla forst 18 mdnader efter
det att denna forordning har tritt i kraft. Echa bér
ocksd inritta en mekanism for samarbete med
myndigheter i tredjelinder for att utbyta
information om studier som anmils eller limnas in
for regleringsindamal.

Andring 22

Forslag till forordning

Skal 30

Kommissionens forslag

Andring

(30)

For att sakerstilla samstimmighet mellan dessa tvd
mekanismer for anmilan av studier och sikerhet for
foretag som limnar in anmalningar, bor reglerna om
offentlig spridning av anmalningar av studier i

forekommande  fall  Overensstimma,  och
anmilningar inte goras tillgdngliga via den
gemensamma  dataplattformen  forrdin  en

motsvarande registrering, ansokan, anmdlan eller
annat relevant underlag i ett regleringsirende har
limnats in till den berérda unionsinstitutionen eller

(30)

For att sikerstilla samstimmighet mellan dessa tvéa
mekanismer for anmilan av studier och sikerhet for
foretag som limnar in anmilningar, bor reglerna om
offentlig spridning av anmdlningar av studier i

forekommande  fall ~ Overensstimma,  och
anmilningar inte goras tillgdngliga via den
gemensamma  dataplattformen  forrin  en

motsvarande registrering, ansokan, anmilan eller
annat relevant underlag i ett regleringsirende har
laimnats in till den berérda unionsinstitutionen eller

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

Andring

nationella institutionen och den unionsinstitutionen
eller nationella institutionen har beslutat om
eventuell konfidentiell behandling av datan i
underlaget. Dessutom bor Echa och Efsa samarbeta
om ett gemensamt tillvigagingssitt for att
identifiera den anmilda informationen och
dirigenom underlitta efterlevnaden av kravet pd
anmdlan av studier och gora det littare att spara
studier som anmials till deras respektive databaser.

nationella institutionen. Fér att respektera konfiden-
tialiteten for relevanta delar av anmilningar av
studier ndr de dr integrerade i den gemensamma
dataplattformen bér kommissionen eller en
myndighet, om de gor motsvarande registrering,
ansékan, anmilan eller andra relevanta underlag i
regleringsirenden tillginglig for Echa, ocksd ange
vilka delar av anmilan av studier som ska vara
konfidentiella nir de ingdr i den gemensamma
dataplattformen. Endast de delar bor anges som
konfidentiella dir samma del anges som
konfidentiell i motsvarande ansokan, anmdlan eller
annat relevant underlag i ett regleringsirende i
enlighet med bestimmelserna om konfidentialitet
enligt den ursprungliga unionsakten. Echa och Efsa
bor samarbeta om ett gemensamt tillvigagdngssitt for
att identifiera den anmailda informationen och
ddrigenom underltta efterlevnaden av kravet pé
anmilan av studier och gora det ldttare att spdra
studier som anmils till deras respektive databaser.
For att undvika osikerhet for foretag till foljd av
att det finns tvd databaser for anmilningar av
studier, vilka forvaltas av Echa respektive Efsa, bor
de praktiska arrangemang som Echa faststiller for
genomforandet av bestimmelserna om anmdlan av
studier i storsta mdjliga utstrickning anpassas till
Efsas motsvarande praktiska arrangemang.

Andring 23

Forslag till forordning

Skil 31

Kommissionens forslag

Andring

(31)

Den forpliktelse att anmila studier som faststills i
denna forordning bor gilla i samband med alla
unionsakter om kemikalier som fortecknas i bilaga [,
men de olika forfarandena for datainsamling och
sikerhetsbedomning enligt dessa akter kan variera
mycket. Det overgripande syftet med den databas
med anmilda studier som upprittas enligt denna
forordning bor vara att samla information om
studier om kemikalier som bestills av foretag, vilket
ger en centraliserad och fullstindig oversikt 6ver de
studier som genom(fors till stod for efterlevnaden av
de unionsakter om kemikalier som fortecknas i bilaga
I. Mot bakgrund av detta mél och av att bedomnings-
forfarandena enligt unionsakterna om kemikalier i
bilaga I kan variera mycket, skulle det gd utanfor
denna forordnings tillimpningsomrdde och syfte att
dndra de befintliga bedomningsforfaranden som

(31)

Den forpliktelse att anmala studier som faststills i
denna forordning bor gilla i samband med alla
unionsakter om kemikalier som fortecknas i bilaga I,
men de olika forfarandena for datainsamling och
sikerhetsbedomning enligt dessa akter kan variera
mycket. Det Gvergripande syftet med den databas
med anmilda studier som upprittas enligt denna
forordning bor vara att samla information om
studier om kemikalier som bestills av foretag, vilket
ger en centraliserad och fullstindig 6versikt over de
studier som genomférs till stod for en ansékan, en
anmilan eller ett annat underlag i ett reglerings-
drende som ska anmiilas eller limnas in till en
myndighet, samt alla studier om kemikalier som
sddana eller i varor som de bestiller i samband med
enrisk- eller sikerhetsbedomning, for att sikerstilla
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Kommissionens forslag

Andring

faststdlls i de unionsakter som fortecknas i bilaga I
genom att infora ytterligare villkor, vars potentiella
konsekvenser for marknadstilltrde inte avsdgs i de
unionsakterna. Foljaktligen ar det inte lampligt att i
denna forordning infora de konsekvenser som ar
forknippade med bristande efterlevnad av forplik-
telsen att anmila studier enligt artikel 32b i Europa-
parlamentets och  rddets forordning  (EG)
nr 178/2002.

efterlevnaden av de unionsakter som fortecknas i
bilaga I. Mot bakgrund av detta mdl och av att
bedomningsforfarandena enligt unionsakterna om
kemikalier i bilaga I kan variera mycket, skulle det g&
utanfor denna forordnings tillimpningsomrdde och
syfte att dndra de befintliga bedémningsforfaranden
som faststills i de unionsakter som fortecknas i
bilaga I genom att infora ytterligare villkor, vars
potentiella konsekvenser for marknadstilltrade inte
avsdgs i de unionsakterna. Foljaktligen dr det inte
lampligt att i denna forordning infora de konsekvenser
som dr forknippade med bristande efterlevnad av
forpliktelsen att anmala studier enligt artikel 32b i
Europaparlamentets och rddets forordning (EG)
nr 178/2002.

Andring 24

Forslag till forordning

Skil 33

Kommissionens forslag

Andring

For att medlemsstaterna littare ska kunna verkstilla
pafoljder, bor de byrder som ansvarar for bedomning
av och tillhandahallande av vetenskapliga utlatanden,
inbegripet vetenskapliga yttranden, om underlag i
regleringsirenden som omfattas av kravet pd
anmadlning till Echa, i forekommande fall samarbeta
och utbyta information med medlemsstaternas
tillsynsmyndigheter om efterlevnaden av forplik-
telserna i artikel 22.

(33)

For att medlemsstaterna littare ska kunna verkstalla
pafoljder, bor de byrder som ansvarar for bedomning
av och tillhandahallande av vetenskapliga utldtanden,
inbegripet vetenskapliga yttranden, om underlag i
regleringsirenden som omfattas av kravet pa
anmailning till Echa, i forekommande fall samarbeta
och utbyta information med medlemsstaternas
tillsynsmyndigheter  for att hjilpa dem att
kontrollera efterlevnaden av  forpliktelserna i
artikel 22. Information om efterlevnad bér offent-
liggoras for att oka allminhetens fortroende for ett
effektivt genomforande av unionsritten.

Andring 25

Forslag till forordning

Skil 36

Kommissionens forslag

Andring

For att stirka samordningen och samarbetet mellan de
olika organ som utfor kemikaliebedomningar i
unionen, och for att frimja 6kad insyn i kemikaliebe-
domningar, bor Echa uppritta och forvalta en databas
med information om sddana regleringsforfaranden
eller regleringsverksamheter som planeras, pdgér
eller avslutats av medlemsstaterna, kommissionen

(36)

For att stirka samordningen och samarbetet mellan de
olika organ som utfér kemikaliebedomningar i
unionen, och for att frimja okad insyn i kemikaliebe-
domningar, bor Echa uppritta och forvalta en databas
med information om sddana regleringsforfaranden
eller regleringsverksamheter som planeras, pagar
eller avslutats av medlemsstaterna, kommissionen
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Kommissionens forslag

Andring

eller de byrder som avses i de unionsakter som
fortecknas i bilaga III till denna forordning och ge
myndigheterna  tillgdng genom att integrera
databasen i den gemensamma dataplattformen.
Informationen om sddana regleringsforfaranden eller
regleringsverksamheter bor &tminstone omfatta
dmnets identitetsbeteckning samt regleringsforfar-
andets eller regleringsverksamhetens referens, status
och slutligen dven dess resultat. Denna information
bor ocksd goras tillgdnglig utan onddigt drojsmal
och 16pande uppdateras under bedémningsforfar-
andets gdng. Nar forfarandet eller verksamheten har
inletts formellt bor dven denna information goras
allmint tillgdnglig pd den gemensamma dataplatt-
formen.

eller de byrder som avses i de unionsakter som
fortecknas i bilaga III till denna férordning och ge
myndigheterna  tillgdng genom att integrera
databasen i1 den gemensamma dataplattformen.
Informationen om sddana regleringsforfaranden eller
regleringsverksamheter bor dtminstone omfatta
dmnets identitetsbeteckning samt regleringsforfar-
andets eller regleringsverksamhetens referens, status
och slutligen dven dess resultat, inbegripet huruvida
djurférsok ingdr. Denna information bor ocksd goras
tillgdnglig utan onodigt drojsmal och 16pande
uppdateras under bedomningsforfarandets gng. Nar
forfarandet eller verksamheten har inletts formellt bor
dven denna information géras allmant tillganglig pa
den gemensamma dataplattformen.

Andring 26

Forslag till forordning

Skil 36a (nytt)

Kommissionens forslag

Andring

(36a) Det rder brist pd data om forekomsten av farliga

och andra skadliga kemikalier i varor pd
unionsmarknaden. For att oka synligheten for
tillgdngen till data och for att frimja forskning och
utveckling i friga om sikrare alternativ liksom
anvindning av sddana alternativ bor Echa
uppritta och forvalta en datakatalog med
information om kemikalier i varor som genereras
eller limnas in enligt de unionsakter som
fortecknas i bilaga 1. Denna databas bér
dtminstone integrera den information som krivs
enligt artikel 9.1 i i direktiv 2008/98/EG och
webbportalen enligt artikel 14 i forordning (EU)
2024/1781. Echa bor dessutom uppritta och
forvalta en databas som samlar in tillginglig
information frin byrder, medlemsstater och foretag
om sikrare alternativ till imnen som inger betdnk-
ligheter enligt definitionen i artikel 2.27 i
forordning (EU) 2024/1781 samt dmnen som
uppfyller kriterierna for klassificering i faroklasser
som avses i artikel 2.27 b i forordning (EU)
2024/1781.
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Andring 27

Forslag till forordning

Skil 38

Kommissionens forslag

Andring

I syfte att sikerstilla kompatibla och jamforbara data
om kemikalier och underldtta automatiskt och
elektroniskt datautbyte, bor byrderna och kommis-
sionen lagra data om kemikalier i limpliga och
inbordes samstimmiga och kompatibla format och
anvinda inbordes samstimmiga och kompatibla
kontrollerade ordforteckningar. I vissa unionsakter
som fortecknas i bilaga I eller II anges forfaranden
for att faststdlla eller tillhandahalla dataformat, i
synnerhet sddana som 4r avsedda att anvidndas nir
foretag eller medlemsstater limnar in data om
kemikalier. Om inga sddana forfaranden anges i de
unionsakter som fortecknas i bilaga I eller II, bor
byrderna och kommissionen i férekommande fall
faststdlla lampliga format for de data om kemikalier
som de tar emot och lagrar och dirvid undvika att
anvanda proprietdra standarder, och, om sd ar
lampligt, i stillet anvinda OECD-format eller andra
internationellt 6verenskomna format, och i varje fall
anvinda befintliga format och sikerstdlla kompati-
bilitet med befintliga datainlimningsmetoder.

(38)

For att sikerstilla att data om kemikalier dr litta att
hitta i databasen och fér att undvika dubbletter bor
varje kemikalie som ingdr i den gemensamma
dataplattformen identifieras genom en unik kemisk
identifierare och en kemisk beteckning som anger
dess molekylira struktur. 1 syfte att sikerstilla
kompatibla och jimforbara data om kemikalier och
underlitta automatiskt och elektroniskt datautbyte,
bor byrderna och kommissionen lagra data om
kemikalier i ldmpliga och inbordes samstimmiga
och kompatibla format och anvinda inbordes
samstimmiga och kompatibla kontrollerade ordfor-
teckningar. I vissa unionsakter som fortecknas i
bilaga I eller II anges forfaranden for att faststilla
eller tillhandahélla dataformat, i synnerhet sddana
som 4dr avsedda att anvindas nir foretag eller
medlemsstater limnar in data om kemikalier. Om
inga sddana forfaranden anges i de unionsakter som
fortecknas i bilaga I eller II, bor byrderna och kommis-
sionen i forekommande fall faststalla limpliga format
for de data om kemikalier som de tar emot och lagrar
och ddrvid undvika att anvinda proprietira
standarder, och, om sd 4r lampligt, i stillet anvinda
OECD-format  eller ~ andra internationellt
overenskomna format, och i varje fall anvinda
befintliga format och sikerstilla kompatibilitet med
befintliga datainlimningsmetoder. Nér byrderna och
kommissionen specificerar sidana format och
kontrollerade  ordforteckningar  bor de i
forekommande fall beakta synpunkter och bidrag
frdn medlemsstaterna och berdrda parter.

Andring 28

Forslag till forordning

Skil 41a (nytt)

Kommissionens forslag

Andring

(41a) Oberoende forskningsstudier tilldelas ofta en

relativt liten betydelse som bevis for faro- och riskbe-
domningar av kemikalier, vilket skapar en klyfta
mellan oberoende forskning och kemikaliereglering
och kemikaliepolitik. Det dr nédvindigt att
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Kommissionens forslag

Andring

strukturera och ge insyn i utvirderingen av
forskningsdata, for att oka anvindningen av dem i
samband med lagstadgad bedomning av kemikalier.
Kommissionen bor offentliggora en vigledning som
faststiller minimikrav pd kvalitet och rapportering
for att forbittra anvindningen av forskningsdata.

Andring 29

Forslag till forordning

Skil 42

Kommissionens forslag

Andring

(42)

For att oka tillgdngen till och underldtta anvindningen
av information om kemikaliers miljoprestanda under
hela deras livscykel, och for att mojliggora en
omfattande bedémning av kemikaliers inverkan pd
miljon, bor kommissionen identifiera relevanta data
och information om kemikaliers miljomaissiga
hallbarhet, inbegripet information om deras
inverkan pd klimatfordndringarna om sddan ar
tillgdnglig, for integrering i den gemensamma
dataplattformen. Nar kommissionen har identifierat
de relevanta befintliga datauppsittningarna om den
miljomissiga héllbarheten och har utformat de
noédvindiga databasfunktionerna, bor Echa uppritta
en databas med data om miljomissig hallbarhet,
samla in de data som gors tillgingliga av kommis-
sionen, byrderna och, i forekommande fall, de
forskare och forskningskonsortier som finansieras
genom unionens ramprogram samt integrera
innehdllet i den databasen i den gemensamma
dataplattformen som en sirskild tjanst. For att
sikerstilla enhetliga villkor for genomférandet av
forpliktelsen att identifiera relevanta datauppsitt-
ningar om miljomassig héllbarhet b6r kommissionen
tilldelas genomforandebefogenheter.

(42)

For att oka tillgdngen till och underlitta anvindningen
av information om kemikaliers miljoprestanda under
hela deras livscykel, och for att mojliggora en
omfattande bedomning av kemikaliers inverkan pa
miljén, bor kommissionen identifiera relevanta data
och information om kemikaliers miljomassiga
héllbarhet, inbegripet information om deras
inverkan pd klimatforandringarna om sddan dr
tillganglig, for integrering i den gemensamma
dataplattformen. Nar kommissionen har identifierat
de relevanta befintliga datauppsittningarna av data
om kemikalier om den miljomassiga héllbarheten
och har utformat de nodvindiga databasfunk-
tionerna, bor Echa uppritta en databas med data om
miljomissig héllbarhet, samla in de data som gors
tillgingliga av kommissionen, byrderna, nationella
organ och, i forekommande fall, de forskare och
forskningskonsortier ~som  finansieras  genom
unionens ramprogram och nationella ramprogram
samt integrera innehdllet i den databasen i den
gemensamma dataplattformen som en sirskild
tjdnst. For att sakerstilla enhetliga villkor for
genomforandet av forpliktelsen att identifiera
relevanta  datauppsittningar om  miljomassig
héllbarhet bor kommissionen tilldelas genomférande-
befogenheter.
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Andring 30

Forslag till forordning

Skal 43

Kommissionens forslag

Andring

For att 6vervaka effekterna pd manniskor och miljon,
inbegripet klimatet, av exponering fér kemikalier och
uppritta en kunskapsbas for att mita kemikalielag-
stiftningens forméga att pa ett dndamélsenligt sdtt
skydda manniskors hilsa och miljon, bér EEA och
Echa gemensamt utveckla och regelbundet, minst
vartannat dr, uppdatera en uppsittning indikatorer
som presenteras i form av en resultattavla. Efsa,
EMA, EU-Osha och kommissionen ska regelbundet
forse EEA med alla tillgingliga data som omfattas av
deras behorighetsomrdden och ar relevanta for
faststallandet av indikatorerna. EEA och Echa bor
integrera denna resultattavla med indikatorer i den
gemensamma dataplattformen.

(43)

For att overvaka effekterna pd manniskor och miljon,
inbegripet klimatet, av exponering for kemikalier och
uppritta en kunskapsbas for att mita kemikalielag-
stiftningens formdga att pa ett dndamalsenligt sitt
skydda manniskors hilsa och miljon, bor EEA, i
samarbete med byrderna, gemensamt utveckla och
regelbundet, minst vartannat ar, uppdatera en
uppsittning indikatorer som presenteras i form av
en resultattavla. For att overvaka den aggregerade
risken for territorier som dr forknippade med
paverkan pd minniskor och milj6, inbegripet pd
klimatet, av exponering for kemikalier och
fororenande dmnen, bor uppsdttningen indikatorer
inbegripa en aggregerad indikator for olika territo-
riella nivder som utvecklats i samarbete med
gemensamma  forskningscentrumet och hdmta
inspiration fran dess europeiska ram for sdrbarhet.
EEA bor korshinvisa resultaten av denna indikator
till andra datauppsittningar for hilsa och miljo,
sdsom epidemiologiska data om hdlsa pd arbets-
platsen, livsstilsfaktorer och socioekonomiska
faktorer, for att bedoma effekterna av samt
riskerna med kumulativa riskfaktorer for befolk-
ningen pd territoriell nivd. Byrderna och kommis-
sionen bér regelbundet forse EEA med alla tillgingliga
data som omfattas av deras behorighetsomraden och
ar relevanta for faststillandet av indikatorerna. EEA
och Echa bor integrera denna resultattavla med
indikatorer i den gemensamma dataplattformen.

Andring 31

Forslag till forordning

Skil 44

Kommissionens forslag

Andring

(44)

For att gora det mojligt att identifiera och utvirdera
nya kemiska risker bor EEA utveckla och samman-
stilla information om tidiga varningssignaler och
uppritta en drlig ssmmanfattande rapport, som kan
ligga till grund for eventuella regleringsmassiga
uppfoljningsdtgarder. EEA bor basera sig pd egna
kéllor och riktade litteratursokningar samt anvinda
information frdn nationella system for tidig varning.
Byrdn bor dven inkludera relevant information frin
det arbete som utfors av Echa, Efsa, EU-Osha och
EMA och deras nitverk, sdsom Efsas uppgift att

(44)

Denna forordning bér uppriitta ett system for tidig
varning och dtgirder nir det giller befintliga och
nya kemiska risker. For att gora det mojligt att
identifiera och utvirdera nya kemiska risker bor EEA
utveckla och sammanstilla information om tidiga
varningssignaler och uppritta en darlig samman-
fattande rapport, som kan ligga till grund for
eventuella  regleringsmissiga ~ och  politiska
uppfoljningsdtgirder frdn myndigheternas sida.
EEA bor basera sig pd egna killor och riktade littera-
tursokningar samt anvdnda information frin
nationella system for tidig varning. Byrdn bor dven
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Kommissionens forslag

Andring

identifiera och samla in information om nya risker
enligt forordning (EG) nr 178/2002. EEA bor gora
den sammanfattande rapporten och underliggande
data tillgingliga via den gemensamma dataplatt-
formen och se till att informationen 4r allmént
tillgdnglig och anvinds for ytterligare atgarder
avseende befintliga och nya risker. For att ge EEA
tillrackligt med tid for att organisera insamlingen av
tidiga varningssignaler och sammanstilla och
analysera den ursprungliga informationen, bor EEA
inte limna in den forsta rapporten forrin sex
ménader efter utgdngen av det forsta kalenderdret
efter det att denna forordning har tritt i kraft. I
denna forordning faststalls en tidsfrist f6r den forsta
rapporten och tillhorande data.

inkludera relevant information fran det arbete som
utfors av Echa, Efsa, EU-Osha och EMA och deras
ndtverk, sdsom Efsas uppgift att identifiera och
samla in information om nya risker enligt
forordning (EG) nr 178/2002. EEA bor gora den
sammanfattande rapporten och underliggande data
tillgdngliga via den gemensamma dataplattformen
och se till att informationen 4r allmint tillginglig
och anvinds for ytterligare &tgarder avseende
befintliga och nya risker ndr det giller kemikalier,
grupper av kemikalier och kumulativ exponering
for kemikalier. For att ge EEA tillrickligt med tid for
att organisera insamlingen av tidiga varningssignaler
och sammanstilla och analysera den ursprungliga
informationen, bor EEA inte limna in den forsta
rapporten forran sex manader efter utgingen av det
forsta kalenderdret efter det att denna forordning har
tritt i kraft. I denna forordning faststills en tidsfrist for
den forsta rapporten och tillhérande data. For alla
risk- och varningssignaler som identifieras i
rapporten bor myndigheterna overviga att vidta
regleringsmiissiga, politiska eller verkstillighetsre-
laterade dtgirder och motivera om de beslutar att
inte vidta ndgra dtgirder. Hinsyn bér dven tas till
nya kemiska risker som identifierats inom systemet
for tidig varning och dtgirder ndr prioriteringar
faststills for den strategiska planeringen av
Horisont Europa.

Andring 32

Forslag till forordning

Skil 46

Kommissionens forslag

Andring

(46)

Echa bor fortsitta driva EUON och omvandla det till
ett observationsorgan for specifika kemikalier som
skulle kunna innebdra nya kemiska risker (observa-
tionsorganet), vilket 4ven bor omfatta andra
kemikalier och innovativa (rationellt utformade
komplexa "avancerade”) material som valts ut av
kommissionen, i forekommande fall med hjilp av
signaler fran systemet for tidig varning och dtgarder.
Nar kemikalier valjs ut for observationsorganet bor ett
avkriterierna vara att de dr nya och att de kan medfora
storningar som kan bidra till en ny kemisk risk. Ett
annat kriterium for detta urval bor vara den hogre

(46)

Echa bor fortsitta driva EUON och omvandla det till
ett observationsorgan for specifika kemikalier och
grupper av kemikalier som skulle kunna innebira
nya kemiska risker (observationsorganet), vilket dven
bor omfatta andra kemikalier och innovativa
(rationellt  utformade komplexa “avancerade”)
material som valts ut av kommissionen, i
forekommande fall med hjilp av signaler fran
systemet for tidig varning och datgdrder. Nar
kemikalier viljs ut for observationsorganet bor ett av
kriterierna vara att de dr nya och att de kan medfora
storningar som kan bidra till en ny kemisk risk. Ett
annat kriterium for detta urval bor vara den hogre
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Kommissionens forslag

Andring

grad av osdkerhet som omger dem och det behov av
ytterligare granskning och 6ppenhet som kommer av
den begrinsade erfarenheten av att reglera de kemika-
lierna. Observationsorganet bor underlitta genomfo-
randet av lagstiftningen och en ansvarsfull
anvandning av dessa kemikalier genom att samla in,
generera och sprida tillforlitlig information om
utvalda kemikaliers egenskaper, anvidndning och
marknadsnirvaro till allmanheten.

grad av osdkerhet som omger dem och det behov av
ytterligare granskning och 6ppenhet som kommer av
den begrinsade erfarenheten av att reglera de kemika-
lierna. Observationsorganet bor underldtta genomfo-
randet av lagstiftningen och en ansvarsfull
anviandning av dessa kemikalier genom att samla in,
generera och sprida tillforlitlig information om
utvalda kemikaliers egenskaper, anvindning och
marknadsnirvaro till allmanheten.

Andring 33

Forslag till forordning

Skil 48

Kommissionens forslag

Andring

Enligt férordning (EG) nr 178/2002 kan Efsa pd ett
oppet och oversiktligt sitt bestilla de vetenskapliga
undersokningar som myndigheten behover for att
utfora sitt uppdrag, samtidigt som den forsoker att
undvika att dubblera det arbete som utfors inom
medlemsstaternas eller unionens forskningsprogram.
Echa bor dven kunna bestilla studier for att fa fram
adekvata data och information om kemikalier som
omfattas av dess uppdrag, samtidigt som principen
om att det ankommer pd den ansvariga att styrka
overensstimmelsen med unionens kemikalielag-
stiftning uppritthélls. Echa bor dessutom bestilla
sddana studier péd eget initiativ eller pd begdran av
kommissionen 1 syfte att bidra till att unionsakter
om kemikalier inom dess behorighetsomrade
genomfors och utvirderas pd ett effektivt och
dndamalsenligt sdtt samt till utarbetandet av
unionens kemikaliepolitik.

(48)

Enligt férordning (EG) nr 178/2002 kan Efsa pa ett
oppet och oversiktligt sitt bestilla de vetenskapliga
undersokningar som myndigheten behover for att
utfora sitt uppdrag, samtidigt som den forsoker att
undvika att dubblera det arbete som utfors inom
medlemsstaternas eller unionens forskningsprogram.
Echa bor dven kunna bestilla studier for att {4 fram
adekvata data och information om kemikalier och
grupper av kemikalier som omfattas av dess
uppdrag, samtidigt som principen om att det
ankommer pa den ansvariga att styrka Gverensstim-
melsen med  unionens  kemikalielagstiftning
uppratthalls. Echa bor dessutom bestilla sddana
studier pa eget initiativ eller pd begdran av kommis-
sionen i syfte att bidra till att unionsakter om
kemikalier inom dess behorighetsomrdde genomfors
och utvirderas pd ett effektivt och andamélsenligt satt
samt till utarbetandet av unionens kemikaliepolitik.
Om erhdllande av ett prov av ett dmne dr ett
forhandsvillkor for utférande av de vetenskapliga
studierna bor Echa pd begiran erhilla det
nodvindiga provet av foretaget, under forutsittning
att tillimplig konfidentialitet och tillimpligt
uppgiftsskydd enligt unionsritten sikerstdlls. Nér
sd dr majligt bor information som genereras genom
studier som bestillts av Echa tas fram pd annat sitt
in genom djurforsok.
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Andring 34
Forslag till forordning
Skil 48a (nytt)

Kommissionens forslag Andring

(48a) For att stodja ett effektivt genomforande och en
effektiv utvirdering av unionsakter om kemikalier
och bidra till att det utarbetas en heltickande
unionspolitik for kemikalier dr det viktigt att
genomfora unionsomfattande studier av biologisk
exponeringsmitning  hos  mdnniskor, vilka
regelbundet tillhandahdller hogkvalitativa och
representativa data. For att stodja ett resurseffektivt
tillvigagdngssitt bor Echa och Efsa ha ett nira
samarbete for att samla resurser och sakkunskap
for sddana studier. Medlemsstaterna bor samarbeta
med byrderna for att organisera den biologiska
exponeringsmdtningen hos minniskor inom sina
respektive territorier ndr det giller planering,
samordning, insamling och éverforing av prover.

Andring 35
Forslag till forordning

Skil 48b (nytt)

Kommissionens forslag Andring

(48b) For att bidra till det 6vergripande mdlet med denna
forordning att mdojliggora bittre, fullstindiga,
samstammiga och tillforlitliga  vetenskapliga
bedomningar av kemikalier och deras effekter och
sdkerstilla bista mdjliga anvindning av befintlig
information vid genomforandet och utvecklingen
av unionslagstiftningen om kemikalier, bor denna
forordning innehdlla krav pad att kommissionen ska
utarbeta en rapport med en analys av hur tillrickliga
byrdernas resurser dr i forhdllande till deras
nuvarande uppgifter och deras nya uppgifter enligt
denna forordning, och en framdtblickande prognos
av de resurser som behovs for att hantera viktiga
omrdden dir det finns lagstiftningsutmaningar i
framtiden.
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Andring 36

Forslag till forordning

Skal 48c (nytt)

Kommissionens forslag

Andring

(48¢c) Eftersom denna forordning Gkar uppgifterna och
arbetsbordan for Europeiska kemikaliemyndigheten
bor myndigheten forses med limpliga och stabila
resurser, samtidigt som en stabil styrning av de
vetenskapliga kommittéerna sikerstills. 1 detta
avseende dr det limpligt att kommissionen tar
hinsyn till eventuell utveckling och dterspeglar
myndighetens behov sd att den fullt ut kan fullgéra
sina uppgifter och forverkliga sin potential.

Andring 37

Forslag till forordning

Artikel 1 - punkt 1

Kommissionens forslag

Andring

1. Syftet med denna forordning ar att sikerstilla att
samstdmmiga faro- och riskbedomningar av kemikalier kan
levereras pd ett effektivt sdtt nir dessa bedomningar kravs
enligt unionsakter, att uppnd en hog skyddsnivd for
ménniskors hilsa och for miljon, att mojliggora utveckling
och anvindning av héllbara kemikalier, att sikerstilla en val
fungerande inre marknad for kemikalier och att forbittra
unionsmedborgarnas fortroende for den vetenskapliga
grunden for beslut som fattas enligt unionsakter om
kemikalier.

1. Syftet med denna forordning ar att sikerstdlla att
samstdmmiga faro- och riskbedémningar av kemikalier kan
levereras pd ett effektivt sitt ndr dessa bedomningar krévs
enligt unionsakter, att uppnd en hog skyddsniva for
manniskors hilsa och for miljon, att mojliggora utveckling
och anvindning av sikra och hillbara kemikalier, att
sikerstilla en vil fungerande inre marknad for kemikalier,
att forbittra unionsmedborgarnas kunskap om samt
fortroende for den vetenskapliga grunden for beslut som
fattas enligt unionsakter om kemikalier samt att bidra till
madlet att fasa ut djurforsok ndr sd dr majligt.

Andring 38

Forslag till forordning

Artikel 1 - punkt 2 - led ba (nytt)

Kommissionens forslag

Andring

ba) fora register 6ver data om studier som erhdllits frin
relevanta tredjelinder genom den mekanism som
avses i artikel 9.1a,
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Andring 39

Forslag till forordning

Artikel 2 - stycke 1 —1led 2

information som ror kemikalier och alla sammanstall-
ningar av sddana fakta eller sidan information,
inbegripet  information om fysikalisk-kemiska
egenskaper, faroegenskaper, anvindning, exponering,
risk, forekomst, utslapp och framstillning av kemika-
lierna, samt information om de kemikaliernas
miljomassiga héllbarhet, inbegripet klimatforandring-
srelaterad information, information om regleringsfor-
faranden for kemikalier, standardformat, kontrollerade
ordforteckningar eller information om tillimpliga
rittsliga forpliktelser med anknytning till kemikalier.

Kommissionens forslag Andring
2. myndigheter: Europeiska kommissionen, de behoriga | 2. myndigheter: Europeiska kommissionen, de behériga
myndigheter i medlemsstaterna som avses i ndgon av myndigheter i medlemsstaterna som avses i ndgon av
de unionsakter som fortecknas i bilagorna I och Ill och de unionsakter som fortecknas i bilagorna I, I och III
byréderna, med undantag for deras styrelser. och byrderna, med undantag for deras styrelser.
Andring 40
Forslag till forordning
Artikel 2 — stycke 1 -led 10
Kommissionens forslag Andring
10. data om kemikalier: all framstillning av fakta eller | 10. data om kemikalier: all framstdllning av fakta eller

information som ror kemikalier och alla sammanstall-
ningar av sidana fakta eller sddan information,
inbegripet  information om fysikalisk-kemiska
egenskaper, faroegenskaper, anvindning, exponering,
risk, forekomst, utslipp, omwvandling, spridning,
fordelning och framstillning av kemikalierna, samt
information om de kemikaliernas miljomassiga
héllbarhet, inbegripet klimatférindringsrelaterad
information, information om regleringsforfaranden
for kemikalier, information om tillgingen till
alternativ samt deras limplighet, standardformat,
kontrollerade ordférteckningar eller information om
tillimpliga rittsliga forpliktelser med anknytning till
kemikalier liksom efterlevnaden av dessa.

Andring 41

Forslag till forordning

Artikel 2 - stycke 1 - led 11a (nytt)

Kommissionens forslag

Andring

11a. forskningsdata: alla data om faror, férekomst,

exponering, omvandling, spridning och fordelning
som hdrror frin vetenskapliga studier som
publicerats i expertgranskad litteratur och som inte
utfors specifikt for att tjina som underlag for
lagstadgade bedémningar.
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Andring 42
Forslag till forordning

Artikel 2 - stycke 1 —1led 14a (nytt)

Kommissionens forslag Andring

14a. personuppgiftsbitride: personuppgiftsbitride enligt
definitionen i artikel 4.8 i Europaparlamentets och
rddets forordning (EU) 2016/679.

Andring 43
Forslag till forordning

Artikel 3 — punkt 2 - led ba (nytt)

Kommissionens forslag Andring

ba) Ytterligare data som tillhandahdlls pd frivillig basis
av medlemsstater, nationella organ, forskningsin-
stitut eller andra parter.

Andring 44
Forslag till forordning

Artikel 3 — punkt 2 - led bb (nytt)

Kommissionens forslag Andring

bb) Data som genererats inom ramen for akademisk
forskning pd omrddet kemikalier som inte omfattas
av led b och som frivilligt limnats in till Echa av en
tredje part.

Andring 45
Forslag till forordning

Artikel 3 — punkt 4a (ny)

Kommissionens forslag Andring

4a. Varje kemikalie eller material som ingdr i den
gemensamma  dataplattformen ska identifieras
genom en unik kemisk identifierare och en kemisk
beteckning som anger dess molekylira struktur,
utan att det paverkar eventuella krav pd konfidenti-
alitet i den ursprungliga akten eller relaterade
rittsliga skyldigheter.
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Andring 46

Forslag till forordning

Artikel 3 — punkt 5 - led da (nytt)

Kommissionens forslag

Andring

da) den information om kemikalier i varor som avses i
artikel 10a,

Andring 47

Forslag till forordning

Artikel 3 — punkt 5 - led db (nytt)

Kommissionens forslag

Andring

db) den information om sikrare alternativ till imnen
som inger betinkligheter som avses i artikel 10b,

Andring 48

Forslag till forordning

Artikel 3 — punkt 6

Kommissionens forslag

Andring

6.  Myndigheterna och allminheten ska ha tillgdng till
datan pd den gemensamma dataplattformen i enlighet med
artikel 16.

6.  Myndigheterna och allminheten ska ha enkel och
kostnadsfri tillging till datan pd den gemensamma
dataplattformen i enlighet med artikel 16.

Andring 49

Forslag till forordning

Artikel 3 - punkt 9

Kommissionens forslag

Andring

9.  Datan pa den gemensamma dataplattformen ska vara
elektroniskt tillganglig och sokbar. Echa ska vidta atgdrder
for att sikerstilla en hog sikerhetsnivd som dr anpassad till
de sdkerhetsrisker som foreligger vid lagring av data om
kemikalier p8, och overforing av data om kemikalier till,
den gemensamma dataplattformen. Echa ska utforma den
gemensamma dataplattformen pa ett sitt som sdkerstiller
att all atkomst till konfidentiella data kan granskas.

9.  Datan pa den gemensamma dataplattformen ska vara
elektroniskt tillginglig och sokbar. Echa ska vidta dtgarder
for att sakerstilla en hog sikerhetsnivd som ar anpassad till
de sdkerhetsrisker som foreligger vid lagring av data om
kemikalier pd den gemensamma dataplattformen. De
berérda byrderna ska anta sikerhetsdtgirder i samarbete
med Echa for att sikerstilla siker 6verforing av data om
kemikalier till den gemensamma dataplattformen. Echa ska
utforma den gemensamma dataplattformen pd ett sitt som
sikerstiller att all dtkomst till konfidentiella data kan
granskas.
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Andring 50

Forslag till forordning

Artikel 3 — punkt 11

Kommissionens forslag

Andring

11. Den gemensamma dataplattformen och dess sirskilda
tjdnster ska upprittas senast den [Publikationsbyrén: ange
datum: tre ar efter dagen for denna forordnings ikraftt-
ridande], om inte annat anges. De relevanta datauppsitt-
ningarna ska fortlopande integreras i den gemensamma
dataplattformen fram till den [Publikationsbyrédn: infoga
datum: tio ar frin dagen for denna forordnings ikraftt-
radande] i enlighet med den genomférandeplan som avses i
artikel 4.1 forsta meningen. Nir Echa tar emot data om
kemikalier i enlighet med artikel 5 ska myndigheten
integrera dessa data i, och utan onodigt dréjsmdl gora dem
tillgdngliga via, den gemensamma dataplattformen.

11. Den gemensamma dataplattformen och dess sirskilda
tjdnster ska upprittas senast den [Publikationsbyrdn: ange
datum: tre dr efter dagen for denna forordnings ikraftt-
ridande], om inte annat anges, och ska dtminstone omfatta
de datauppsittningar som anges i bilaga Illa. Ytterligare
relevanta datauppsittningar ska fortlépande integreras i den
gemensamma dataplattformen fram till den [Publika-
tionsbyrdn: infoga datum: dtta ar frdn dagen for denna
forordnings ikrafttradande] i enlighet med den genomf6ran-
deplan som avses i artikel 4.1 forsta meningen. Nar Echa tar
emot data om kemikalier i enlighet med artikel 5 ska
myndigheten integrera dessa data i, och inom 30 dagar
gora dem tillgingliga via, den gemensamma dataplatt-
formen.

Andring 51

Forslag till forordning

Artikel 4 — punkt 1

Kommissionens forslag

Andring

1. Senast den [Publikationsbyrdn: for in datum: sex
ménader efter dagen for denna forordnings ikrafttridande]
ska kommissionen, genom ett genomforandebeslut, anta
och offentliggora en genomforandeplan som anger vilka
datauppsittningar som ska ingd i den gemensamma
dataplattformen samt en tidsplan for inforandet.
Efterfoljande lopande genomforandeplaner ska antas i
enlighet med det styrsystem som avses i punkt 3.

1. Senast den [Publikationsbyrdn: for in datum: sex
ménader efter dagen for denna forordnings ikrafttradande]
ska kommissionen, genom genomférandeakter, anta en
genomforandeplan som anger vilka datauppsittningar av
data om kemikalier som ska ingd i den gemensamma
dataplattformen samt en tidsplan for inf6érandet.
Efterféljande lopande genomférandeplaner ska antas i
enlighet med det styrsystem som avses i punkt 3.

Andring 52

Forslag till forordning

Artikel 4 - punkt 2

Kommissionens forslag

Andring

2. Kommissionen ska, genom ett genomforandebeslut,
inrdtta och leda en styrkommitté for plattformen, som ska
omfatta en foretridare for Echa, en foretridare for EEA, en
foretridare for Efsa, en foretridare for EMA, en
foretradare for EU-Osha och fem foretridare for kommis-
sionen.

2. Kommissionen ska, genom en genomférandeakt,
inrdtta och leda en styrkommitté for plattformen, som ska
omfatta dtminstone en foretradare for varje unionsbyrd
som mdste limna in data om kemikalier till plattformen,
och lika mdnga foretridare for kommissionen som frin
alla dessa unionsbyrder tillsammans.
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Andring 53

Forslag till forordning

Artikel 4 — punkt 4

Kommissionens forslag

Andring

4. Kommissionen ska, genom ett genomforandebeslut,
anta och offentliggora det styrsystem som avses i punkt 3
och eventuella dndringar av detta.

4, Kommissionen ska, genom genomforandeakter, anta
och offentliggéra det styrsystem som avses i punkt 3 och
eventuella dndringar av detta.

Nir kommissionen inrittar styrsystemet ska den samrida
med byrderna och ta hinsyn till myndigheternas olika
ansvarsnivi vid forvaltningen och driften av den
gemensamma dataplattformen.

Andring 54

Forslag till forordning

Artikel 4 — punkt 5 - led da (nytt)

Kommissionens forslag Andring
da) organisationen och driften av mekanismerna for
samarbete och informationsutbyte med databaser
och liknande plattformar i tredjelinder och interna-
tionellt,
Andring 55

Forslag till forordning

Artikel 4 — punkt 5 —led f

Kommissionens forslag

Andring

f)  hur styrkommittén ska drivas.

f)  hur styrkommittén ska drivas och hur dess rapporter-
ingskrav och skyldigheter i friga om oppenhet ska
se ut.

2867

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



EUT C, 9.9.2025

SV

Andring 56

Forslag till forordning

Artikel 5 — punkt 1

Kommissionens forslag

Andring

1. P4 kommissionens begiran ska byrderna hysa och
underhilla sidana data om kemikalier som genererats i
samband med lagstiftning, program eller forskningsverk-
samhet pd unionsnivd eller nationell eller internationell
niva, och avser deras behorighetsomrdde och den typ av
data som de redan innehar.

1. P4 kommissionens begdran ska byrderna hysa och
uppritthalla sddana data om kemikalier som genererats i
samband med lagstiftning, program eller forskningsverk-
samhet pd unionsnivd eller nationell eller internationell
niva, vilka avser deras behorighetsomrdde och den typ av
data som de redan innehar. Dessutom fdr byrderna hysa
och uppritthdlla data om kemikalier i enlighet med sina
mandat och data om kemikalier som erbjuds dem av
medlemsstater, nationella organ, forskningsinstitut eller
andra parter.

Andring 57

Forslag till forordning

Artikel 5 - punkt 2

Kommissionens forslag

Andring

2. Om kommissionen eller byrderna innehar sidan
information eller sddana data som avses i artikel 3.2, ska de
ge Echa tillgdng till dessa data, om mojligt i ett standard-
format, samt till de relevanta kontextdata som avses i
artikel 4.4 c. Kommissionen och byrderna ska ange om
allminheten har tillging till denna information eller
dessa data enligt den underliggande unionsakten.

2. Om kommissionen eller byrderna innehar sidan
information eller sddana data som avses i artikel 3.2, ska de
ge Echa tillgdng till dessa data, om mojligt i ett standard-
format, samt till de relevanta kontextdata som avses i
artikel 4.5 c¢. Kommissionen och byrderna ska ange om de
data eller den information som ingdr i den gemensamma
dataplattformen kan goras tillginglig for allminheten
eller om de dr eller bedoms vara konfidentiella i enlighet
med Dbestimmelserna om konfidentialitet enligt den
underliggande unionsakten.

Andring 58

Forslag till forordning

Artikel 5 — punkt 3

Kommissionens forslag

Andring

3. Echa ska hysa och underhilla data om forekomst i
samband med arbetsplatsovervakning.

3. Echa ska hysa och uppritthélla data om forekomst i
samband med arbetsplatsovervakning, inklusive data om
biologisk exponeringsmitning hos minniskor pd arbets-
platsen.
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Andring 59

Forslag till forordning

Artikel 5 — punkt 5

Kommissionens forslag

Andring

5. Forskare eller forskningskonsortier som finansieras
genom unionens ramprogram ska ge EEA tillgdng till alla
data om biologisk exponeringsmatning hos minniskor som
de samlar in eller genererar frin och med [Publika-
tionsbyrdn: infoga: datum for denna forordnings
ikrafttridande].

5. Forskare eller forskningskonsortier som finansieras
genom nationella ramprogram eller unionens ramprogram
ska ge EEA tillgang till alla data om biologisk exponerings-
mitning hos manniskor som de samlar in eller genererar
fran och med [Publikationsbyrédn: infoga: datum for denna
forordnings ikrafttridande]. Ndar det giller data om
biologisk exponeringsmdtning hos minniskor som utgor
personuppgifter ska EEA ange vilken typ av data som ska
goras tillgingliga for den.

Andring 60

Forslag till forordning

Artikel 5 — punkt 6

Kommissionens forslag

Andring

6.  Forskare eller forskningskonsortier som finansieras
genom unionens ramprogram ska ge Echa tillgdng till alla
data om kemikaliers eller materials miljomassiga hallbarhet
som de samlar in eller genererar frin och med [Publika-

6.  Forskare eller forskningskonsortier som finansieras
genom nationella ramprogram eller unionens ramprogram
ska ge Echa tillgdng till alla data om kemikaliers eller
materials miljoméssiga héllbarhet som de samlar in eller

tionsbyrdn: infoga: datum f6r denna forordnings | genererar fran och med [Publikationsbyrdn: infoga: datum
ikrafttridande]. for denna forordnings ikrafttridande + 6 mdnader].
Andring 61

Forslag till forordning

Artikel 5 — punkt 7

Kommissionens forslag

Andring

7. Kommissionen och byrderna ska samarbeta med
Echa pa teknisk nivé i den utstrickning som krévs for att de
data om kemikalier som tillhandahalls i enlighet med punkt
2 ska kunna integreras i och offentliggbras via den
gemensamma plattformen.

7. Myndigheterna och de nationella organen ska
samarbeta med Echa pd teknisk niva i den utstrdckning som
krdvs for att de data om kemikalier som tillhandahalls i
enlighet med punkt 2 ska kunna integreras i och offent-
liggoras via den gemensamma plattformen. Echa ska ge
myndigheterna och de nationella organen nodvindigt stod
for att underlitta integreringen av de data om kemikalier
som tillhandahdlls i enlighet med punkt 2.
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Andring 62

Forslag till forordning

Artikel 5 — punkt 8

Kommissionens forslag

Andring

8. Vid tillimpning av punkt 2 ska kommissionen och
byrderna ge Echa tillgdng till data om kemikalier utan
onodigt drojsmdl efter att dessa data samlats in eller
tagits emot, validering och bedomning av behovet av
konfidentiell behandling utférts i enlighet med tillimpliga

8. Vid tillimpning av punkt 2 ska kommissionen och
byrderna utan onédigt drojsmdl ge Echa tillgdng till data
om kemikalier som de samlat in eller tagit emot efter att
ha utfért en validering och bedémning av behovet av
konfidentiell behandling av dessa data i enlighet med

regler och s& snart motsvarande datauppsittning har | tillimpliga regler och si snart de har integrerat
integrerats i den gemensamma dataplattformen. motsvarande  datauppsdttning i den gemensamma
dataplattformen.
Andring 63

Forslag till forordning

Artikel 5 - punkt 9

Kommissionens forslag

Andring

9.  Kommissionen och byrderna ska sikerstilla att de
data som Echa far tillgéng till 4r nedladdningsbara, maskin-
lasbara och kompatibla. De ska kuratera och validera dessa
data pd lampligt sitt innan de lamnas till Echa.

9.  Mpyndigheterna och de nationella organen ska
sikerstilla att de data som Echa far tillgdng till 4r nedladd-
ningsbara, maskinldsbara och kompatibla. De ska kuratera
och validera dessa data pa lampligt sitt innan de ldmnas till
Echa.

Andring 64

Forslag till forordning

Artikel 5 — punkt 9a (ny)

Kommissionens forslag

Andring

9a. Utan hinder av bestimmelserna om behandling av
sddana data om biologisk exponeringsmitning hos
mdnniskor som utgor personuppgifter i artikel 6 ska
kommissionen eller den byrd under vars dverinseende data
om kemikalier ingdr i den gemensamma dataplattformen
for kemikalier fortsitta vara personuppgiftsansvarig med
avseende pd de personuppgifter den tillhandahdller.
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Andring 65

Forslag till forordning

Artikel 5 — punkt 9b (ny)

Kommissionens forslag

Andring

9b. Utan hinder av bestimmelserna om behandling av
data om biologisk exponeringsmitning hos mdnniskor i
arbetslivet som utgér personuppgifter i artikel 6 ska Echa
fungera som personuppgiftsbitride for alla personupp-
gifter som ingdr i den gemensamma dataplattformen och
som hor till en annan byrds eller kommissionens
ansvarsomrdde.

Andring 66

Forslag till forordning

Artikel 6 — punkt 1

Kommissionens forslag

Andring

1. EEA ska samla in, hysa och underhilla sidana data
om biologisk exponeringsmitning hos ménniskor som
genererats inom EEA:s medlems- och samarbetslinders
territorium.

1. EEA ska samla in, hysa och uppritthélla sddana data
om biologisk exponeringsmdtning hos ménniskor som
genererats inom EEA:s medlems- och samarbetslidnders
territorium, med undantag for data om biologisk exponer-
ingsmitning hos mdnniskor i arbetslivet i enlighet med
artikel 5.3.

Andring 67

Forslag till forordning

Artikel 6 — punkt 3

Kommissionens forslag

Andring

3.  EEA fir behandla data om biologisk exponerings-
mdtning hos minniskor som utgor personuppgifter i
syfte att stodja kommissionens beslutsfattande eller
hjélpa byrderna att fullgéra sina uppdrag.

utgdr
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Andring 68

Forslag till forordning

Artikel 6 — punkt 4 - inledningen

Kommissionens forslag

Andring

4.  EEA fir behandla data om biologisk exponerings-
mitning hos manniskor som utgér personuppgifter for att

(Berdr inte den svenska versionen.)

Andring 69

Forslag till forordning

Artikel 6 — punkt 4 -led e

Kommissionens forslag

Andring

e)  bidra till bedomningar av regleringsrisker.

e)  bidra till bedémningar och hantering av reglerings-
risker.

Andring 70

Forslag till forordning

Artikel 6 — punkt 4 - led ea (nytt)

Kommissionens forslag

Andring

ea) stodja beslutsfattande och lagstiftningsprocesser pd
unionsnivd,

Andring 71

Forslag till forordning

Artikel 6 — punkt 4 - led eb (nytt)

Kommissionens forslag

Andring

eb) inritta ett “kemiskt exponeringsindex” for varje
region i unionen, for att ge en éversikt over befolk-
ningens exponering for kemiska dmnen och
underlitta  jimforelser mellan olika regioner,
geografiska omrdden och medlemsstater,

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

Forslag till forordning

Artikel 4 — punkt 4 - led ec (nytt)

Kommissionens forslag

Andring

ec)

underlitta kommissionens, Echas, Efsas, EMA:s och
EU-Oshas behandling i enlighet med punkterna 4a,
4b, 4c, 4d och 4e i denna artikel.

Andring 73

Forslag till forordning

Artikel 6 — punkt 4a (ny)

Kommissionens forslag

Andring

4a.

a)

b)

0

d)

g

Kommissionen far endast behandla data om

biologisk exponeringsmitning hos mdinniskor som utgér
personuppgifter for att

bedriva vetenskaplig forskning som syftar till
beslutsfattande,

bedoma kemikaliers pdverkan pd minniskors hilsa
och miljon,

overvaka tidsmissiga och rumsliga exponerings-
trender,

utveckla indikatorer for hiilsorisker och hilsoeffekter,
dvervaka effekten av regleringsdtgirder,

bedéma behovet av ytterligare regleringsdtgirder och
prioritera sddana dtgdrder,

bidra till bedomningen av regleringsrisker och
riskhantering.

Andring 74

Forslag till forordning

Artikel 6 — punkt 4b (ny)

Kommissionens forslag

Andring

4b. Echa fir behandla data om biologisk exponerings-
mdtning hos mdnniskor som ingdr i data om forekomst i
samband med arbetsplatsovervakning och som utgor

personuppgifter

a)  for att bedoma kemikaliers pdverkan pd minniskors
hilsa och miljon,

b)  for att 6vervaka tidsmiissiga och rumsliga exponer-
ingstrender,

c)  for att utveckla indikatorer for hilsorisker och
hiilsoeffekter,

3467
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Kommissionens forslag

Andring

d)  for att 6vervaka effekten av regleringsdtgirder,

e)  for att bidra till bedémning och hantering av
regleringsrisker.

f)  for att utvirdera och prioritera de regleringsdtgirder
som kriivs,

g)  foratt utféra bedémningar av kemikalier,

h)  somendel av bestillningen av studier inom ramen for
den mekanism for datagenerering som avses i
artikel 21.

Andring 75
Forslag till forordning

Artikel 6 — punkt 4c (ny)

Kommissionens forslag

Andring

4c.  Efsa far endast behandla data om biologisk exponer-
ingsmitning hos mdnniskor som utgor personuppgifter
for att

a)  utvirdera och prioritera de regleringsdtgirder som
krivs,

b)  utfora bedomningar av kemikalier,

¢)  Dbidra till hanteringen av regleringsrisker.

Andring 76
Forslag till forordning

Artikel 6 — punkt 4d (ny)

Kommissionens forslag

Andring

4d. EMA fir endast behandla data om biologisk
exponeringsmitning hos mdnniskor som  utgor
personuppgifter for att

a)  utvirdera och prioritera de regleringsdtgirder som
krivs,

b)  utfora bedomningar av kemikalier,

¢)  bidratill hanteringen av regleringsrisker.
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Andring 77
Forslag till forordning

Artikel 6 — punkt 4e (ny)

Kommissionens forslag Andring

4e. EU-Osha fir endast behandla data om biologisk
exponeringsmitning hos mdnniskor som  utgor

personuppgifter for att
a)  Dbedriva vetenskaplig forskning som syftar till
beslutsfattande,

b)  bedoma kemikaliers paverkan pd mdinniskors hilsa
och miljon,

¢)  0Overvaka tidsmissiga och rumsliga exponerings-
trender,

d)  Overvaka effekten av regleringsdtgirder,

e)  bedéma behovet av ytterligare regleringsdtgirder och
prioritera sidana dtgdrder,

f)  Dbidra till hanteringen av regleringsrisker.

Andring 78
Forslag till forordning

Artikel 6 — punkt 5

Kommissionens forslag Andring

5. EEA ska gora de data om biologisk exponerings- | 5. EEA och Echa ska gora de data om biologisk exponer-
mitning hos minniskor som byrdn innehar eller hyser | ingsmitning hos ménniskor som byrdn innehar eller hyser
allmant tillgangliga i anonymiserad form via informations- | allmint tillgdngliga i anonymiserad form via informations-
plattformen for kemikalieovervakning. plattformen for kemikalieovervakning.

Andring 79
Forslag till forordning

Artikel 6 — punkt 5a (ny)

Kommissionens forslag Andring

5a. Den behandling av data om biologisk exponerings-
mitning hos mdinniskor som utgér personuppgifter som
EEA, Echa, Efsa, EMA, EU-Osha eller kommissionen
utfor for de indamdl som avses i punkterna 4, 4a, 4b, 4c,
4d och 4e fir inte medfira att sidana uppgifter delas med
tredje part.
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Andring 80
Forslag till forordning

Artikel 6 — punkt 6

Kommissionens forslag Andring

6.  EEA ska vara personuppgiftsansvarig for de data om | 6.  EEA, Echa, Efsa, EMA, EU-Osha och kommissionen
biologisk exponeringsmitning hos ménniskor som byrdn | ska vara personuppgiftsansvariga for de data om biologisk
innehar eller hyser och behandlar for de indamdl som avses | exponeringsmitning hos manniskor som utgor personupp-
i punkt 2. gifter och som de innehar eller hyser eller behandlar for de
indamal som avses i punkterna 4, 4a, 4b, 4c, 4d och 4e.

Andring 81
Forslag till forordning

Artikel 6 — punkt 6a (ny)

Kommissionens forslag Andring

6a. EEA, Echa, Efsa, EMA, EU-Osha och kommissionen
ska faststilla lagringsperioden, och utfora eventuella
oversyner av denna, for de data om biologisk exponerings-
mitning hos mdinniskor som utgér personuppgifter som
de innehar samt de kriterier som anvinds for att faststilla
lagringsperioden.

Andring 82
Forslag till forordning

Artikel 6 — punkt 6b (ny)

Kommissionens forslag Andring

6b. De data om biologisk exponeringsmitning hos
mdnniskor som avses i denna artikel innefattar
personuppgifter som lagligen samlats in innan denna
forordning tridde i kraft.
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Andring 83
Forslag till forordning

Artikel 8 — punkt 4 - stycke 1a (nytt)

Kommissionens forslag Andring

Echa ska i databasen Gver referensvirden, utan onddigt
dréjsmdl, inkludera alla referensvirden som genereras som
en del av unionsprogram, nationella program eller
internationella program eller forskningsverksamhet och
som gors tillgingliga for Echa i de standardformat som
avses i artikel 14, om ett sidant standardformat har
utvecklats.

Andring 84
Forslag till forordning

Artikel 9 — punkt 1a (ny)

Kommissionens forslag Andring

la. Echa ska inritta och driva en mekanism for
samarbete och informationsutbyte med relevanta
myndigheter i tredjelinder for utbyte av studier som
foretag anmiilt eller limnat in till dessa myndigheter till
stod for en ansokan, en anmilan eller ett underlag i ett
regleringsirende for en kemikalie senast den... [Publika-
tionsbyrdn: infoga datum: tvd dr efter dagen for denna
forordnings ikrafttridande].

Andring 85
Forslag till forordning

Artikel 9 - punkt 2

Kommissionens forslag Andring

2. I databasen med anmilda studier ska Echa lagra de | 2. I databasen med anmilda studier ska Echa lagra de
data som anmilts till myndigheten i enlighet med | data som anmilts till myndigheten i enlighet med artikel 22
artikel 22. och de data som erhdllits genom den mekanism som avses
i punkt 1a i denna artikel.
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Andring 86
Forslag till forordning

Artikel 9 - punkt 3

Kommissionens forslag Andring

3. Echa ska integrera de data som ingdr i databasen | 3.  De data som ingér i databasen med anmalda studier
med anmélda studier i den gemensamma dataplattformen | ska betraktas som konfidentiella och ska inte offent-
sd snart en motsvarande registrering, ansékan, anmilan | liggoras.

eller annat relevant underlag i ett regleringsirende har
limnats in till den berérda unionsinstitutionen eller
nationella institutionen, byrin eller organet i enlighet
med tillimplig unionslagstiftning och efter det att den
unionsinstitutionen eller nationella institutionen, byrdn
eller organet har beslutat om utlimnande av de dtfoljande
studierna i enlighet med tillimpliga regler om konfidenti-
alitet.

Andring 87
Forslag till forordning

Artikel 9 — punkt 4a (ny)

Kommissionens forslag Andring

4a. Utan att det paverkar tillimpningen av punkt 4 ska
kommissionen eller nigon av byrderna, om den i enlighet
med artikel 5.2 tillhandahdller Echa en registrering, en
ansokan, en anmdlan eller ett annat underlag i ett
regleringsirende i samband med vilket en anmilan
limnades in enligt artikel 22, ange vilka delar av
anmilningarna om studier som dr konfidentiella nir de
ingdr i den gemensamma dataplattformen. Endast de
delar ska anges som konfidentiella dir samma del anges
som konfidentiell i motsvarande ansékan, anmilan eller
annat relevant underlag i ett regleringsirende i enlighet
med Dbestimmelserna om konfidentialitet enligt den
ursprungliga unionsakten.
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Andring 88

Forslag till forordning

Artikel 9 — punkt 4b (ny)

Kommissionens forslag

Andring

4b. Nir Echa i enlighet med artikel 5.2 har mottagit en
registrering, en ansokan, en anmdlan eller ett annat
relevant underlag i ett regleringsirende i samband med
vilken en anmdlan limnades in enligt artikel 22, ska Echa
gora informationen om anmdlan tillginglig via den
gemensamma dataplattformen, i enlighet med bestim-
melserna om konfidentialitet enligt den ursprungliga
unionsakten.

Andring 89

Forslag till forordning

Artikel 9 — punkt 4c (ny)

Kommissionens forslag

Andring

4c. Myndigheterna och de nationella tillsynsmyndig-
heterna ska ha tillgdng till de data som finns i databasen
med anmiilda studier innan dessa data integreras i den
gemensamma dataplattformen.

Andring 90

Forslag till forordning

Artikel 10 — punkt 1

Kommissionens forslag

Andring

1. Echa ska, som en del av den gemensamma dataplatt-
formen, uppritta och forvalta en ny databas med
information om de regleringsforfaranden for enskilda
dmnen eller grupper av dmnen som planeras, pagar eller
har slutforts sedan denna férordning tridde i kraft av
medlemsstaterna eller de unionsinstitutioner, byrder eller
kommittéer som avses i de unionsakter som fortecknas i
bilaga IIL.

1. Echa ska, som en del av den gemensamma dataplatt-
formen, uppritta och forvalta en ny databas med
information om de regleringsforfaranden for enskilda
kemikalier eller grupper av kemikalier som planeras, pigar
eller har slutforts sedan denna forordning tradde i kraft av
medlemsstaterna eller de unionsinstitutioner, byrder eller
kommittéer som avses i de unionsakter som fortecknas i
bilaga III.
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Andring 91

Forslag till forordning

Artikel 10 — punkt 2

Kommissionens forslag

Andring

2. Om de behoriga myndigheter i medlemsstaterna som
avses i ndgon av de unionsakter som fortecknas i bilaga III
innehar sidan information som avses i punkt 1, ska de utan
onddigt drojsmél gora den informationen tillginglig f6r den
unionsbyrd som &r ansvarig enligt respektive unionsakt
som fortecknas i bilaga IIL.

2. Om de behoriga myndigheter i medlemsstaterna som
avses i nigon av de unionsakter som fortecknas i bilaga III
innehar sidan information som avses i punkt 1, ska de utan
onddigt drojsmaél gora den informationen tillginglig for den
unionsbyrd som dr ansvarig enligt respektive unionsakt
som fortecknas i bilaga 111 I varje regleringsforfarande och
regleringsverksamhet ska minst foljande information
ingd:

Andring 92

Forslag till forordning

Artikel 10 - punkt 2 - led a (nytt)

Kommissionens forslag

Andring

a)  Kemikaliens identitetsbeteckning.

Andring 93

Forslag till forordning

Artikel 10 - punkt 2 —led b (nytt)

Kommissionens forslag

Andring

b)  Enligt vilken unionsakt och vilket regleringsfor-
farande som verksamheten dger rum.

Andring 94

Forslag till forordning

Artikel 10 - punkt 2 - led c (nytt)

Kommissionens forslag

Andring

¢)  Uppgiftslimnaren eller aktéren som ansvarar for
regleringsforfarandet eller regleringsverksamheten.
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Andring 95
Forslag till forordning

Artikel 10 - punkt 2 —led d (nytt)

Kommissionens forslag Andring
d)  Regleringsforfarandets eller regleringsverksam-
hetens status.
Andring 96
Forslag till forordning
Artikel 10 — punkt 2 - led e (nytt)
Kommissionens forslag Andring

e)  Resultatet av regleringsforfarandet eller reglerings-
verksamheten, i tillimpliga fall inbegripet antagna
rapporter eller yttranden.

Andring 97
Forslag till forordning

Artikel 10 - punkt 2 —led f (nytt)

Kommissionens forslag

Andring

f)  Ltillimpliga fall, planerat datum da regleringsforfa-
randet eller regleringsverksamheten ska inledas och
datum for slutférande samt senaste uppdatering.

Andring 98
Forslag till forordning

Artikel 10 - punkt 2 - led g (nytt)

Kommissionens forslag

Andring

g) I tillimpliga fall, huruvida processen eller
verksamheten omfattar anvindning av djur vid
testning och for vilka dndamal.
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Andring 99

Forslag till forordning

Artikel 10 - punkt 3 -led a

Kommissionens forslag

Andring

a)  Amnets identitetsbeteckning.

a)  Kemikaliens identitetsbeteckning.

Andring 100

Forslag till forordning

Artikel 10 — punkt 3 - led fa (nytt)

Kommissionens forslag

Andring

fa) 1 tillimpliga fall, huruvida processen eller
verksamheten omfattar anvindning av djur vid
testning och for vilka dndamadl.

Andring 101

Forslag till forordning

Artikel 10 — punkt 4

Kommissionens forslag

Andring

4. Den information som avses i punkt 3 a—f om ett
specifikt regleringsforfarande eller en specifik reglerings-
verksamhet ska goras tillgdnglig for allminheten sd snart
forfarandet eller verksamheten formellt har inletts.

4. Den information som avses i punkt 3 a—fa om ett
specifikt regleringsforfarande eller en specifik reglerings-
verksamhet ska goras tillgdnglig for allméinheten utan
onodigt dréjsmdl.

Andring 102

Forslag till forordning

Artikel 10a (ny)

Kommissionens forslag

Andring

Artikel 10a
Information om kemikalier i varor

1. Echa ska, som en del av den gemensamma dataplatt-

formen, uppritta och forvalta en databas med
information om kemikalier i varor som genererats eller
limnats in i samband med genomforandet av den
unionslagstiftning om kemikalier som fértecknas i bilaga
L
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Kommissionens forslag Andring

Denna databas ska integrera den information som krivs
enligt artikel 9.1 i i direktiv 2008/98/EG och artikel 14 i
forordning (EU) 2024/1781.

Kommissionen ska utforma nodvindiga databasfunk-
tioner.

2. Om de behioriga myndigheter i medlemsstaterna
som avses i ndgon av de unionsakter som fortecknas i
bilaga I innehar sidan information som avses i punkt 1,
ska de utan onodigt drojsmdl gora den informationen
tillginglig for den unionsbyrd som ir ansvarig enligt
respektive unionsakt som fortecknas i bilaga I.

3.  Om Echa, EEA, Efsa, EU-Osha eller kommissionen
innehar sidan information som avses i punkt 1, ska de
utan onddigt dréjsmdl gora den informationen tillginglig
for Echa for integrering i den gemensamma dataplatt-
formen i de standardformat som foreskrivs i artikel 14
och, i forekommande fall, si snart den ansvariga byrin
eller kommissionen har utfort valideringen.

Andring 103

Forslag till forordning

Artikel 10b (ny)

Kommissionens forslag Andring

Artikel 10b

Information om sikrare alternativ till dmnen som inger
betinkligheter

1.  Echa ska som en del av den gemensamma dataplatt-

formen uppritta och forvalta en databas med information
om sikrare alternativ till imnen som inger betinkligheter
enligt definitionen i artikel 2.27 i forordning (EU)
2024/1781 samt dmnen som uppfyller kriterierna for
klassificering i faroklasser i artikel 2.27 b i forordning
(EU) 2024/1781, inklusive om material som inte kriver
sddana dmnen. Kommissionen ska utforma nodvindiga
databasfunktioner.

2. Om de behiriga myndigheter i medlemsstaterna
som avses i ndgon av de unionsakter som fortecknas i
bilaga I innehar sidan information som avses i punkt 1,
ska de utan onodigt drojsmdl gora den informationen
tillginglig for den unionsbyrd som dr ansvarig enligt
respektive unionsakt som fortecknas i bilaga I.
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Kommissionens forslag

Andring

3.  Om Echa, EEA, Efsa, EU-Osha eller kommissionen
innehar sddan information som avses i punkt 1, ska de
utan onddigt dréjsmdl gora den informationen tillginglig
for Echa for integrering i den gemensamma dataplatt-
formen i de standardformat som foreskrivs i artikel 14
och, i forekommande fall, si snart den ansvariga byrin
eller kommissionen har utfort valideringen.

4. Echa ska uppmuntra leverantérer av sikrare
alternativ till dmnen som inger betinkligheter eller av
material som inte kriver sidana dmnen att identifiera

dessa och tillhandahdlla alla relevanta data.

Andring 104

Forslag till forordning

Artikel 11 - punkt 2

Kommissionens forslag

Andring

2. Echa ska uppdatera informationen i databasen
regelbundet och i enlighet med det styrsystem som avses i
artikel 4.3.

2. Echa ska uppdatera informationen i databasen
regelbundet, dtminstone varje dr, och i enlighet med det
styrsystem som avses i artikel 4.3.

Andring 105

Forslag till forordning

Artikel 13 — punkt 1

Kommissionens forslag

Andring

1.  Senast tre ir efter offentliggorandet av det beslut
som avses i punkt 4 ska Echa, som en del av den
gemensamma dataplattformen, uppritta och forvalta en
databas med data om miljomassig héllbarhet.

1. Senast tre ar efter angivandet av datauppsittningar
och utformningen av databasfunktioner som avses i punkt
4 ska Echa, som en del av den gemensamma dataplatt-
formen, uppritta och forvalta en databas med data om
miljomassig héllbarhet.

Andring 106

Forslag till forordning

Artikel 13 — punkt 2

Kommissionens forslag

Andring

2. Om kommissionen cller byrderna hyser eller innehar
data om miljomassig hallbarhet utover de data om
kemikalier som redan finns pd den gemensamma dataplatt-
formen, ska Echa utan onodigt drojsmal f2 tillgdng till dessa
data sd snart kommissionen cller den byrd som hyser eller

2. Om myndigheter eller nationella organ hyser eller
innehar data om miljomissig hallbarhet utéver de data om
kemikalier som redan finns pé den gemensamma dataplatt-
formen, ska Echa utan onddigt dr6jsmal f3 tillgdng till dessa
data sé snart den myndighet eller det nationella organ som
hyser eller innehar dessa data i forekommande fall har
slutfort valideringen och bedémt behovet av konfidentiell
behandling. Mpyndigheter och nationella organ ska
samarbeta med Echa pa teknisk nivé i den utstrickning som
krivs for att data om miljomassig héllbarhet ska kunna
integreras i databasen med data om miljomassig héllbarhet.
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Kommissionens forslag

Andring

innehar dessa data i forekommande fall har slutfort
valideringen och bedomt behovet av konfidentiell
behandling. Kommissionen och byrderna ska samarbeta
med Echa pé teknisk niva i den utstrackning som krévs for
att data om miljoméssig hallbarhet ska kunna integreras i
databasen med data om miljomaéssig hallbarhet.

Echa ska ge myndigheterna och de nationella organen
nédvindigt stod for att underlitta integreringen av dessa
data.

Andring 107

Forslag till forordning

Artikel 13 - punkt 3

Kommissionens forslag

Andring

3. Om forskare eller forskningskonsortier som
finansieras genom unionens ramprogram enligt artikel 5.6
ger Echa tillgdng till sddana data om kemikaliers eller
materials miljomassiga héllbarhet som de samlar in eller
genererar, ska Echa integrera relevanta data i databasen med
data om miljomassig héllbarhet.

3.  Om forskare eller forskningskonsortier —som
finansieras genom unionens ramprogram och nationella
program enligt artikel 5.6 ger Echa tillgdng till sddana data
om kemikaliers eller materials miljomassiga héllbarhet som
de samlar in eller genererar, ska Echa integrera relevanta
data i databasen med data om miljomassig héllbarhet.

Andring 108

Forslag till forordning

Artikel 13 — punkt 4

Kommissionens forslag

Andring

4. Senast den [Publikationsbyrdn: infoga datum: tre ar
efter dagen for denna forordnings ikrafttridande] ska
kommissionen anta ett genomforandebeslut som anger
vilka andra befintliga datauppsittningar om miljomassig
hallbarhet 4n de som avses i punkt 2 som ska integreras i
den gemensamma dataplattformen och utforma de databas-
funktioner som krévs for detta.

4. Senast den [Publikationsbyrdn: infoga datum: tre ar
efter dagen for denna forordnings ikrafttridande] ska
kommissionen i samrdd med medlemsstaterna ange vilka
andra befintliga datauppsittningar om  miljomassig
hallbarhet 4n de som avses i punkt 2 som ska integreras i
den gemensamma dataplattformen, begira att Echa ska
hysa och uppritthilla dem i enlighet med artikel 5.1 och
utforma de databasfunktioner som krévs for detta.
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Andring 109

Forslag till forordning

Artikel 14 — punkt 4

Kommissionens forslag

Andring

4. Kommissionen och byrderna ska anvinda det
relevanta standardformatet vid utbyte av de data som finns
pa den gemensamma dataplattformen.

4.

Mpyndigheterna och de nationella organen ska

anvinda det relevanta standardformatet vid utbyte av de
data som finns pd den gemensamma dataplattformen.

Andring 110

Forslag till forordning

Artikel 14 - punkt 5 - led ia (nytt)

Kommissionens forslag

Andring

ia)

g

Europaparlamentets och ridets forordning (EG)
nr 1107/2009 ().

Europaparlamentets och  rddets forordning (EG)
nr 1107/2009 av den 21 oktober 2009 om utslippande av
vixtskyddsmedel pd marknaden och om upphivande av
rddets direktiv 79/117/EEG och 91/414/EEG (EUT L 309,
24.11.2009, s. 1).

Andring 111

Forslag till forordning

Artikel 14 — punkt 5 - led ib (nytt)

Kommissionens forslag

Andring

ib)

(*)

Europaparlamentets och rddets férordning (EG)
nr 396/2005 ().

Europaparlamentets och rddets forordning (EG)
nr 396/2005 av den 23 februari 2005 om grinsvirden for
bekimpningsmedelsrester i eller pd livsmedel och foder av
vegetabiliskt och animaliskt ursprung och om dndring av
rddets direktiv 91/414/EEG (EUT L 70, 16.3.2005, s. 1).

ELL http://data.europa.eu/eli/C[2025/4376/oj
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Andring 112

Forslag till forordning

Artikel 14 — punkt 8

Kommissionens forslag

Andring

8. Kommissionen ska anta ett genomforandebeslut for
att korrigera avvikelsen.

8. Kommissionen ska anta en genomforandeakt for att
korrigera avvikelsen.

Andring 113

Forslag till forordning

Artikel 15 - punkt 5 -1led a

Kommissionens forslag Andring
a)  kostnadsfritt gora dem tillgingliga via den | a)  kostnadsfritt gora dem tillgingliga via den
gemensamma dataplattformen och som &ppna gemensamma  dataplattformen  som  Oppna
datauppsittningar, datauppsittningar som stéder dteranvindningen
av dem,
Andring 114
Forslag till forordning
Artikel 15 — punkt 8
Kommissionens forslag Andring

8. Kommissionen ska anta ett genomforandebeslut for
att korrigera avvikelsen.

8. Kommissionen ska anta en genomfiorandeakt for att
korrigera avvikelsen.

Andring 115

Forslag till forordning

Artikel 15a (ny)
Kommissionens forslag Andring
Artikel 15a
Anviindning av forskningsdata
1.

Forskare ska kunna limna in offentligt tillgingliga
forskningsdata om kemikalier som ror en post pd den
gemensamma  dataplattformen. Forskningsdata ska
limnas in i det format som foreskrivs av Echa.

2. Senast den... [Publikationsbyrdn: infoga datum: 18
madnader efter denna forordnings ikrafttridande] ska Echa
uppritta och uppritthilla en onlineplattform for det
inldmningsforfarande som avses i punkt 1.
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Kommissionens forslag

Andring

3.  Echa ska bedéma om de forskningsdata som limnas
in via den plattform som avses i punkt 2 Gverensstammer
med kraven i den vigledning som avses i punkt 4. Om de
forskningsdata som limnats in anses uppfylla dessa krav
ska dessa data hysas pd den gemensamma dataplatt-
formen tillsammans med motsvarande post.

4.  Senast den... [Publikationsbyrdn: infoga datum: toly
mdnader efter denna forordnings ikrafttridande] ska
kommissionen  offentliggéra en  vigledning med
minimikrav pd kvalitet och rapportering for att forbdttra
anvindningen av forskningsdata.

5.  For att sikerstdlla att forskningsdata inlimnas i ett
enhetligt format ska kommissionen genom genomfiran-
deakter anta ett standardformat for inlimning av
forskningsdata.

Dessa genomforandeakter ska antas senast den...
[Publikationsbyrdn: infoga datum = tolv mdnader efter
denna forordnings ikrafttridande] i enlighet med det
granskningsforfarande som avses i artikel 24a.2.

Andring 116

Forslag till forordning

Artikel 16 — punkt 1

Kommissionens forslag

Andring

1.  Myndigheterna ska ha tillgdng till alla data om
kemikalier som finns pd den gemensamma dataplatt-
formen, inbegripet data som anses vara konfidentiella
enligt artikel 5.2 andra meningen.

1.  Myndigheterna ska ha tillgdng till alla data om
kemikalier som finns pd den gemensamma dataplattformen,
inbegripet data som betecknats som konfidentiella enligt
artikel 5.2 andra meningen.

Andring 117

Forslag till forordning

Artikel 16 — punkt 2

Kommissionens forslag

Andring

2. Myndigheterna ska vidta nodvindiga dtgirder for att
sakerstilla att den information som finns pd den
gemensamma dataplattformen och som markerats som
konfidentiell i enlighet med artikel 5.2 inte offentliggors.

2. Myndigheterna ska vidta nodvindiga Aatgirder,
inklusive sikerhetsdtgdrder, for att sikerstilla att den
information som finns pd den gemensamma dataplatt-
formen och som markerats som konfidentiell i enlighet
med artikel 5.2 inte gors tillginglig for allméinheten.

ELL http://data.europa.eu/eli/C[2025/4376/oj
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Andring 118

Forslag till forordning

Artikel 16 — punkt 3

Kommissionens forslag

Andring

3. Allmidnheten ska ha tillgdng till alla data om
kemikalier som finns pd den gemensamma dataplattformen
och som anses vara tillgingliga for allminheten i enlighet
med den unionsakt enligt vilken de genererades eller
limnades in.

3. Allmidnheten ska ha tillging till alla data om
kemikalier som finns pa den gemensamma dataplattformen,
med undantag for de data som mirkts som konfidentiella
enligt artikel 5.2.

Andring 119

Forslag till forordning

Artikel 17 — punkt 1

Kommissionens forslag

Andring

1. Myndigheterna fir anvinda de data om kemikalier
som finns pd den gemensamma dataplattformen i sina
verksamheter, om dessa verksamheter avser utarbetande
eller genomforande av lagstiftning och politik pd kemika-
lieomridet.

1.  Myndigheterna fir anvinda de data om kemikalier
som finns pd den gemensamma dataplattformen eller i
databasen med anmilda studier i sina verksamheter, om
dessa verksamheter avser utarbetande, genomfirande eller
verkstillande av lagstiftning och politik.

Andring 120

Forslag till forordning

Artikel 17 - punkt 2

Kommissionens forslag

Andring

2. Utan att det paverkar tillimpningen av befintliga
bestimmelser som gor det mojligt att dela och anvinda
data om kemikalier enligt de unionsakter som fortecknas i
bilagorna I och II, fir myndigheterna inte anvinda de data
om kemikalier som finns pd den gemensamma dataplatt-
formen till att fullgora ansvarigas rattsliga forpliktelser.

2. Utan att det paverkar tillimpningen av befintliga
bestimmelser som gor det mojligt att dela och anvinda
data om kemikalier enligt de unionsakter som fortecknas i
bilagorna I och I och mdjligheten att identifiera
dataluckor i de ansékningar som mottas frin foretag, tir
myndigheterna inte anvinda de data om kemikalier som
finns pd den gemensamma dataplattformen till att fullgéra
ansvarigas rittsliga forpliktelser.
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Andring 121

Forslag till forordning

Artikel 17 — punkt 3a (ny)

Kommissionens forslag

Andring

3a. Den gemensamma dataplattformen ska ocksd
innehdlla villkor, i synnerhet nir det giller respekten for
immateriella rittigheter och andra nirstdende rittigheter.

Andring 122

Forslag till forordning

Artikel 18 — punkt 1

Kommissionens forslag

Andring

1. EEA ska i samarbete med Echa, Efsa, EMA, EU-Osha
och kommissionen uppritta, driva och underhdlla en ram
med indikatorer i syfte att Gvervaka orsakerna till och
effekterna av exponering for kemikalier och mita kemika-
lielagstiftningens 4ndamélsenlighet och 6vergdngen till
produktion av sikra och héllbara kemikalier.

1. EEA ska i samarbete med Echa, Efsa, EMA, EU-Osha
och kommissionen, och i samrdd med medlemsstaterna,
uppritta, driva, uppritthdlla och uppdatera, enligt vad
som dr limpligt, en ram med indikatorer for att dvervaka
kemiska fororeningar under kemikaliens hela livscykel,
inbegripet utslipp, forekomst, omvandling, spridning och
fordelning, i syfte att 6vervaka orsakerna till och effekterna
av exponering for kemikalier och fér att mita kemikalielag-
stiftningens ~ dndamaélsenlighet och  6vergdngen  till
produktion av sikra och héllbara kemikalier.

Andring 123

Forslag till forordning

Artikel 18 - punkt 1a (ny)

Kommissionens forslag

Andring

la. Den ram av indikatorer som avses i punkt 1 ska
omfatta en aggregerad territoriebaserad riskindikator pd
olika administrativa nivder enligt definitionen i
forordning (EG) nr 1059/2003 for att &vervaka
tidsmissiga och rumsliga trender ndir det giller
befolkningars exponering for enskilda och flera
kemikalier och hilsorisker i samband med sddan
exponering och samexponering.

ELL http://data.europa.eu/eli/C[2025/4376/oj
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Andring 124

Forslag till forordning

Artikel 18 — punkt 2

Kommissionens forslag

Andring

2. Den ram med indikatorer som avses i punkt 1 ska
vara tillginglig i form av en resultattavla med indikatorer
som EEA ska uppritta och som Echa ska ge tillgéng till via
den gemensamma dataplattformen.

2. Den ram med indikatorer som avses i punkt 1, och
den aggregerade indikator som avses i punkt 1a, ska vara
tillgdnglig i form av en resultattavla med indikatorer som
EEA ska uppritta och som Echa ska ge tillgdng till via den
gemensamma dataplattformen.

Andring 125

Forslag till forordning

Artikel 19 - punkt 2 — stycke 1 -led b

Kommissionens forslag

Andring

b)

befintliga nationella system for tidig varning,

b)

nationella system for tidig varning,

Andring 126

Forslag till forordning

Artikel 19 - punkt 2 — stycke 1 -1led ¢

Kommissionens forslag

Andring

data som EEA innehar,

9

data som EEA innehar, inklusive data om biologisk
exponeringsmitning hos minniskor enligt artikel 6
och data frin den ram med indikatorer och den
aggregerade indikator som avses i artikel 18,

Andring 127

Forslag till forordning

Artikel 19 — punkt 2 - stycke 1 - led ea (nytt)

Kommissionens forslag

Andring

relevanta datauppsittningar frin EU:s dataset-
katalog som inrittats genom artikel 57 i Europapar-
lamentets och rddets forordning (EU).../... om ett
europeiskt hilsodataomrdde... [Publikationsbyrdn:
ange nummer och hinvisning till offentliggorandet],

ea)

5267
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Andring 128

Forslag till forordning

Artikel 19 — punkt 2 — stycke 1 -led eb (nytt)

Kommissionens forslag

Andring

eb) relevant information frin nationella tillsyn-

sprogram,

Andring 129

Forslag till forordning

Artikel 1 — punkt 1 - stycke 1 -led ec (nytt)

Kommissionens forslag

Andring

relevanta uppgifter eller relevant information frin
forskare.

ec)

Andring 130

Forslag till forordning

Artikel 19 - punkt 3

Kommissionens forslag

Andring

3. Echa, Efsa, EU-Osha och EMA ska identifiera och
samla in relevanta tillgingliga data om tidiga varnings-
signaler inom sina behorighetsomrdden och limna dessa
till EEA.

3. Echa, Efsa, EU-Osha och EMA ska identifiera och
samla in relevanta tillgingliga data om tidiga varnings-
signaler som erhdllits i enlighet med denna forordning
eller inom sina behorighetsomrdden och limna dessa till
EEA.

Andring 131

Forslag till forordning

Artikel 19 - punkt 4

Kommissionens forslag

Andring

4. EEA ska utarbeta en &rsrapport med en samman-
stillning och analys av de data om tidiga varningssignaler
som samlats in i enlighet med punkterna 2 och 3. Den
forsta rapporten ska vara klar senast den [Publika-
tionsbyrdn: ange datum: sex manader efter utgdngen av det
forsta kalenderdret efter denna forordnings ikrafttridande].
EEA ska ldgga fram denna rapport for kommissionen,
berérda unionsbyrder och medlemsstaternas behoriga
myndigheter, som ska Overviga huruvida de tidiga
varningssignalerna ger anledning till regleringsétgarder eller
politiska dtgarder.

4. EEA ska utarbeta en arsrapport med en samman-
stillning och analys av de data om tidiga varningssignaler
som samlats in i enlighet med punkterna 2 och 3. Den
forsta rapporten ska vara klar senast den.. [Publika-
tionsbyrdn: ange datum: sex ménader efter utgdngen av det
forsta kalenderdret efter denna forordnings ikrafttradande].
EEA ska ldgga fram denna rapport for kommissionen,
berorda unionsbyrder och medlemsstaternas behoriga
myndigheter, som ska o&vervdga huruvida de tidiga
varningssignalerna ger anledning till regleringsdtgirder eller
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Kommissionens forslag

Andring

politiska dtgirder. Inom sex mdnader frin det att
rapporten har lagts fram ska myndigheterna vidta
regleringsdtgdrder, politiska dtgirder eller verkstillighets-
dtgirder i enlighet med rapporten eller motivera om de
beslutar att inte vidta ndgon dtgird med avseende pd
ndgon av de tidiga varningssignaler som identifierats i
rapporten, inbegripet en bedémning av de eventuella
konsekvenserna av att inte vidta nigon dtgird.

Andring 132

Forslag till forordning

Artikel 19 - punkt 4a (ny)

Kommissionens forslag

Andring

4a. Om dataanalysen visar en risk som kriver
bridskande dtgirder ska EEA informera myndigheterna
utan onddigt drojsmdl.

Andring 133

Forslag till forordning

Artikel 19 - punkt 5

Kommissionens forslag

Andring

5.  EEA ska ge Echa tillgdng till alla relevanta data om
tidiga varningssignaler som byrédn innehar eller hyser samt
till den rapport som avses i punkt 4 for integrering i den
gemensamma dataplattformen.

5. EEA ska ge Echa tillgdng till alla data om tidiga
varningssignaler som byrdn innehar eller hyser samt till den
rapport som avses i punkt 4 for integrering i den
gemensamma dataplattformen.

Andring 134

Forslag till forordning

Artikel 19 - punkt 5a (ny)

Kommissionens forslag

Andring

5a. Kommissionen ska i forekommande fall beakta de
nya kemikalierisker som identifierats i enlighet med
denna artikel i den strategiska planeringen av forsknings-
och innovationsverksamhet enligt forordning (EU)
2021/695 (™).
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Kommissionens forslag

Andring

Europaparlamentets och ridets forordning (EU) 2021/695
av den 28 april 2021 om inrittande av Horisont Europa —
ramprogrammet for forskning och innovation, om
faststillande av dess regler for deltagande och spridning
och om wupphivande av forordningarna  (EU)
nr 1290/2013 och (EU) nr 1291/2013.

()

Andring 135

Forslag till forordning

Artikel 20 - punkt 1

Kommissionens forslag

Andring

1. Echa ska inritta, driva och underhélla ett observa-
tionsorgan for specifika kemikalier som kommissionen
anser krdver ytterligare granskning. Observationsorganet
ska beakta tillforlitlig information om kemikaliernas
egenskaper, sikerhetsaspekter, anvindning och marknads-
narvaro.

1.  Echa ska inritta, driva och uppritthélla ett observa-
tionsorgan for specifika kemikalier eller grupper av
kemikalier som kommissionen anser kriver ytterligare
granskning. Observationsorganet ska beakta tillforlitlig
information om kemikaliernas egenskaper, sikerhetsas-
pekter, anvindning och marknadsnarvaro.

Andring 136

Forslag till forordning

Artikel 20 — punkt 2

Kommissionens forslag

Andring

2. Senast den [Publikationsbyrdn: infoga datum: sex
manader efter dagen for denna forordnings ikrafttridande]
ska kommissionen anta och offentliggora en forteckning
over de utvalda kemikalierna genom ett genomférande-
beslut. Kommissionen ska regelbundet se over forteck-
ningen Over utvalda kemikalier och anta eventuella
andringar av den pa samma sitt.

2. Senast den... [Publikationsbyrdn: infoga datum: sex
ménader efter dagen for denna férordnings ikrafttridande]
ska kommissionen anta och offentliggora en forteckning
over de utvalda kemikalierna genom en genomforandeakt.
Kommissionen ska regelbundet se 6ver forteckningen over
utvalda kemikalier och anta eventuella dndringar av den pé
samma satt.
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Andring 137

Forslag till forordning

Artikel 20 — punkt 4 -led e

Kommissionens forslag

Andring

¢)  gora datasammanstillningar allmint tillgingliga via

¢)  gora datasammanstillningar allmint tillgdngliga via

den gemensamma dataplattformen eller andra den gemensamma dataplattformen eller andra
lampliga  verktyg fér  kommunikation och lampliga  verktyg for  kommunikation  och
uppsokande verksamhet och ddrigenom underlitta uppsokande verksamhet och dirigenom underlitta
en vilgrundad samhillsdiskussion och oka allmin- identifieringen  av  potentiella  ytterligare
hetens medvetenhet om specifika kemikaliers forskningsbehov  eller  riskhanteringsdtgirder,
egenskaper, anvdndning och sikerhetsaspekter, samt underlitta en vilgrundad samhaillsdiskussion och
regelbundet uppdatera denna information. Oka allmidnhetens medvetenhet om  specifika
kemikaliers egenskaper, anvindning och sikerhetsas-
pekter, samt regelbundet uppdatera denna
information.
Andring 138
Forslag till forordning
Artikel 21 — punkt 1
Kommissionens forslag Andring

1. Echa fir av de bista tillgingliga oberoende resurserna
bestilla vetenskapliga studier till stod for genomforandet
av de unionsakter om kemikalier inom dess behirighets-
omrdde som fortecknas i bilaga I samt for att bidra till
stod, utvirdering eller utveckling av unionens kemikalie-
politik.

1. Echa fir av de bista tillgdngliga oberoende resurserna
bestilla vetenskapliga studier for att

a) stodja genomforandet av de unionsakter om
kemikalier eller grupper av kemikalier inom dess
behorighetsomrdde som fortecknas i bilaga I samt for att
bidra till stod, utvirdering eller utveckling av unionens
kemikaliepolitik,

b)  undersoka ytterligare nya kemiska risker som
identifierats i den rapport som avses i artikel 19.4 i denna
forordning,

¢) i samarbete med medlemsstaterna genomfora en
unionsomfattande dataprovtagning med avseende pd
biologisk exponeringsmitning hos minniskor.
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Andring 139

Forslag till forordning

Artikel 21 — punkt 2

Kommissionens forslag

Andring

2. Kommissionen fir anmoda Echa att bestilla sidana
vetenskapliga studier som avses i punkt 1.

2. Kommissionen fir anmoda Echa att bestilla sddana
vetenskapliga studier som avses i punkt 1 och artikel 20.4
b i denna forordning. Medlemsstaterna fir begira att
kommissionen ska anmoda Echa att bestilla sddana
vetenskapliga studier.

Andring 140

Forslag till forordning

Artikel 21 — punkt 3

Kommissionens forslag

Andring

3. Echa ska endast bestilla vetenskapliga studier om
resultaten inte kan erhdllas genom befintliga rittsliga
bestimmelser eller forfaranden enligt den unionslag-
stiftning som fortecknas i bilaga I. Myndigheten far inte
bestilla studier som i forsta hand har ett forskningssyfte.

3. Echa ska endast bestilla vetenskapliga studier om
resultaten inte kan erhdllas genom befintliga rattsliga
bestimmelser eller forfaranden enligt den unionslag-
stiftning som fortecknas i bilaga 1. Myndigheten ska
prioritera anvindningen av djurfria metoder, och
djurforsik pa ryggradsdjur ska endast genomfiras som en
sista utvdg. Myndigheten fdr inte bestilla studier som i
forsta hand har ett forskningssyfte.

For att undvika onodig dubblering av studier ska Echa
konsultera den gemensamma dataplattformen.

Andring 141

Forslag till forordning

Artikel 21 - punkt 3a (ny)

Kommissionens forslag

Andring

3a. Echa fér begira att ett foretag limnar ett prov av ett
dmne, om ett sddant prov dr nodvindigt for att utfora den
vetenskapliga studie som avses i punkt 1. Begiran ska
vara vederborligen motiverad och all hantering av dmnet
ska ske i enlighet med tillimpliga bestimmelser om
konfidentialitet och dataskydd enligt relevant unionsritt.
Det berirda foretaget ska pd begiran av Echa tillhan-
dahdlla det begirda provet till Echa eller till ett organ som
anlitats av Echa for att utfora den vetenskapliga studien.
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Andring 142

Forslag till forordning

Artikel 21 - punkt 5

Kommissionens forslag

Andring

5. Echa skall bestilla dessa vetenskapliga studier pd ett
oppet och transparent stt.

5. Echa skall bestilla dessa vetenskapliga studier pa ett
oppet och transparent sdtt.

Echa ska pd sin webbplats offentliggira det forslag till
studie som myndigheten avser bestilla.

Andring 143

Forslag till forordning

Artikel 21 - punkt 6a (ny)

Kommissionens forslag

Andring

6a. Utan att det paverkar skyldigheten for sokande att
demonstrera sikerheten hos ett foremdl for ansokan om
godkinnande, fir kommissionen, under exceptionella
omstindigheter med allvarlig oenighet eller motstridiga
resultat, begiira att Echa bestiller vetenskapliga studier i
syfte att verifiera de bevis som anvinds i dess faro- och
riskbedémningsprocess. De bestillda studierna fir ha
stérre rickvidd dn de bevis som ska verifieras.

Andring 144

Forslag till forordning

Artikel 21 - punkt 6b (ny)

Kommissionens forslag

Andring

6b. Vart femte dr ska Echa i samarbete med Efsa
bestilla en unionsomfattande studie av biologisk exponer-
ingsmitning hos minniskor som omfattar alla medlems-
stater.
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Andring 145

Forslag till forordning

Artikel 21 - punkt 6¢ (ny)

Kommissionens forslag

Andring

6c. Medlemsstaterna ska samarbeta med och stodja
Echa och Efsa vid organisationen av studier som ror
biologisk exponeringsmitning hos mdnniskor pd sina
territorier, for att sikerstilla provtagning och insamling
av data och att dessa data dr tillrickligt representativa
och hdller god kvalitet. Studier av biologisk exponerings-
mitning hos ménniskor ska folja etiska standarder och
normer for konfidentialitet.

Andring 146

Forslag till forordning

Artikel 22 - punkt 1

Kommissionens forslag

Andring

1. Foretag ska till den databas med anmalda studier som
avses i artikel 9 utan onédigt drojsmal anmala alla studier
om kemikalier som de bestiller till stod for en ansokan,
anmadlan eller annat underlag i ett regleringsirende som
anmalts eller limnats in till en myndighet, samt alla studier
om kemikalier som sddana eller i varor som de bestller i
samband med en risk- eller sikerhetsbedomning, fore
utslippande pd marknaden, enligt de unionsakter som
fortecknas i bilaga 1. Foretag ska dock inte till den databas
med anmdlda studier som avses i artikel 9 anmiila studier
som ska anmdlas enligt artikel 32b i forordning (EG)
nr 178/2002.

1. Foretag ska till den databas med anmailda studier som
avses i artikel 9 utan dr6jsmal anmala all information som
avses i punkt 2 gillande alla studier som genererar data
om kemikalier som de bestiller till stod for en ansokan,
anmalan eller annat underlag i ett regleringsirende som
anmilts eller limnats in till en myndighet, samt alla studier
om kemikalier som sddana eller i varor som de bestiller i
samband med en risk- eller sikerhetsbedomning enligt de
unionsakter som fortecknas i bilaga I.

Foretag ska till den databas med anmiilda studier som
avses i artikel 9 inte anmiila

a)  studier som ska anmilas enligt artikel 32b i
forordning (EG) nr 178/2002,

b)  vetenskapliga studier som genomfors enbart i
forskningssyfte, som inte bestills till stod for en ansékan,
anmdlan eller annat underlag i ett regleringsirende som
anmilts eller limnats in till en myndighet eller som inte
ingdr i en risk- eller sikerhetsbedémning enligt de
unionsakter som fortecknas i bilaga L.

Foretagen ska limna en giltig motivering till varfor
studierna anmiils for sent i enlighet med denna punkt.
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Andring 147

Forslag till forordning

Artikel 22 — punkt 2

Kommissionens forslag

Andring

2. Vid tillimpning av punkt 1 ska foretag till den
databas med anmailda studier som avses i artikel 9 anmila
studiens titel och omfattning, vilket laboratorium eller
vilken provningsanliggning som utfor studien, de
planerade start- och slutdatumen och, i forekommande fall,
huruvida studien bestills for att folja ett beslut av Echa i
enlighet med artiklarna 40, 41 eller 46 i forordning (EG)
nr 1907/2006.

2. Vid tillimpning av punkt 1 ska foretag till den
databas med anmadlda studier som avses i artikel 9 anmila
foljande information: kemikaliernas identitetsbeteckning,
studiens titel och omfattning, vilket laboratorium eller
vilken provningsanliggning som utfor studien, de planerade
start- och slutdatumen och, i férekommande fall, huruvida
studien bestills for att folja ett beslut av Echa i enlighet med
artiklarna 40, 41 eller 46 i férordning (EG) nr 1907/2006.

Andring 148

Forslag till forordning

Artikel 22 — punkt 3

Kommissionens forslag

Andring

3. Aven laboratorier och provningsanliggningar ska
utan onodigt drojsmil anmila alla studier som foretag
bestillt till stéd for underlag i ett regleringsirende i vilket
en myndighet dr skyldig att tillhandahdlla vetenskapliga
utlitanden, diribland vetenskapliga yttranden, enligt de
unionsakter som fortecknas i bilaga I. Laboratorier och
provningsanldggningar ska dock inte till den databas med
anmalda studier som avses i artikel 9 anmala studier som
ska anmailas enligt artikel 32b i forordning (EG)
nr 178/2002.

3. Laboratorier och provningsanldggningar ska dven,
utan drojsmal, anmaila all information som det hinvisas
till i punkt 2 i anslutning till studier som foretag bestillt
till stod for en ansékan, anmilan eller annat underlag i ett
regleringsirende som anmiilts eller limnats in till en
myndighet, samt alla studier om kemikalier som sidana
eller i varor som de bestiller i samband med en risk- eller
sikerhetsbedomning, enligt de unionsakter som fortecknas
i bilaga I. Laboratorier och provningsanliggningar ska dock
inte till den databas med anmilda studier som avses i
artikel 9 anmila studier som ska anmadlas enligt artikel 32b
i forordning (EG) nr 178/2002.
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Andring 149

Forslag till forordning

Artikel 22 — punkt 4

Kommissionens forslag

Andring

4. Vid tillimpning av punkt 3 ska laboratorier och
provningsanldggningar till den databas med anmilda
studier som avses i artikel 9 anmila studiens titel och
omfattning, startdatum och planerat slutdatum fér varje
test de utfér samt namnet pé det foretag som bestillt testet.

4. Vid tillimpning av punkt 3 ska laboratorier och
provningsanliggningar anmala féljande information till
den databas med anmilda studier som avses i artikel 9:
kemikaliernas identitetsbeteckning, titel och omfattning,
startdatum och planerat slutdatum for varje test de utfor
samt namnet pa det foretag som bestillt testet.

Andring 150

Forslag till forordning

Artikel 22 — punkt 6

Kommissionens forslag

Andring

6. De forpliktelser som anges i denna artikel ska
tillimpas frdn och med den [Publikationsbyrdn: infoga
datum: 24 manader efter dagen for denna forordnings
ikrafttrddande].

6. De forpliktelser som anges i denna artikel ska
tillimpas frdn och med den [Publikationsbyrdn: infoga
datum: 18 madnader efter dagen for denna forordnings
ikrafttradande].

Andring 151

Forslag till forordning

Artikel 22 — punkt 7

Kommissionens forslag

Andring

7. Echa skall faststilla de praktiska arrangemangen for
genomforandet av bestimmelserna i denna artikel.

7. Echa ska, i nira samarbete med Efsa och i samrid
med berérda parter, faststilla de praktiska arrangemangen
for genomforandet av bestimmelserna i denna artikel.

Andring 152

Forslag till forordning

Kapitel VIII - rubriken

Kommissionens forslag Andring
VIII DELEGERADE BEFOGENHETER VI DELEGERADE BEFOGENHETER OCH
KOMMITTEFORFARANDE
ELL http://data.europa.eu/eli/C[2025/4376/oj 61/67
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Andring 153
Forslag till forordning

Artikel 23 — punkt 2

Kommissionens forslag Andring

2. Kommissionen ges befogenhet att anta delegerade | 2. Kommissionen ges befogenhet att anta delegerade
akter i enlighet med artikel 24 {6r att dndra bilaga Il genom | akter i enlighet med artikel 24 f6r att 4ndra bilaga Il genom

att i forekommande fall lagga till nya datatyper. att utvidga den till ytterligare verksamma dmnen och
genom att ligga till nya datatyper, beroende pd resultatet

av Gversynen enligt artikel 26a.2.

Andring 154
Forslag till forordning

Artikel 24a (ny)

Andring
Artikel 24a

Kommissionens forslag

Kommittéforfarande

1. Kommissionen ska bitridas av en kommitté. Denna
kommitté ska vara en kommitté i den mening som avses i
forordning (EU) nr 182/2011 (™).

2. Nir det hinvisas till denna punkt ska artikel 5 i
forordning (EU) nr 182/2011 tillimpas.

() ' Europaparlamentets och rddets forordning (EU)
nr 182/2011 av den 16 februari 2011 om faststillande av
allminna regler och principer for medlemsstaternas
kontroll av kommissionens utévande av sina genomforande-
befogenheter (EUT L 55, 28.2.2011, s. 13).

Andring 155

Forslag till forordning

Artikel 25 — rubriken

Kommissionens forslag Andring

Genomférande och samarbete i fraga om efterlevnad

Efterlevnad

62/67 ELL http://data.europa.eu/eli/C/2025/4376/oj



EUT C, 9.9.2025

SV

Andring 156
Forslag till forordning

Artikel 26a (ny)

Kommissionens forslag

Andring

Artikel 26a

Rapporter och éversyn

1. Senast den... [Publikationsbyrin, for in datum: 18
mdnader efter denna forordnings ikrafttridande] ska
kommissionen bedéma byrdernas arbetsborda och
ytterligare behov till foljd av de ytterligare uppgifter som
ror inkluderingen av information om dmnen i produkter
och information om alternativ samt inkluderingen av
information om likemedel till foljd av forfaranden som
avslutats innan denna forordning tridde i kraft, och vid
behov ge dem tillrickliga ytterligare resurser.

2. Senast den... [Publikationsbyran, for in datum: 4 dr
efter denna forordnings ikrafttridande] ska kommis-
sionen bedoma kostnaderna och fordelarna for att utvidga
den gemensamma dataplattformen till ytterligare
medicinska verksamma dmnen och for att ligga till nya
kategorier av datatyper.

3.  Senast den... [Publikationsbyrdn, for in datum: 4 dr
efter denna forordnings ikrafttridande] ska kommis-
sionen, i samarbete med vetenskapliga och akademiska
utgivare, bedoma huruvida det dr genomforbart att
harmonisera rapportering och gora det mojligt att
integrera relevant innehdll frin vetenskapliga tidskrifter
och publikationer i den gemensamma dataplattformen, i
syfte att ytterligare 6ka anvindningen av forskningsdata i
faro- och riskbedomningen av kemikalier.

4.  Senast den... [Publikationsbyrdn, for in datum: 4 dr
efter denna forordnings ikrafttridande] ska kommis-
sionen rapportera om de resurser som behdvs for att
hantera viktiga omrdden dir det finns lagstiftningsutma-
ningar. Kommissionen ska ligga fram denna rapport for
Europaparlamentet, ridet, Europeiska ekonomiska och
sociala kommittén och Regionkommittén.

5.  Senast den... [Publikationsbyrdn, for in datum: 5 dr
efter denna forordnings ikrafttridande] ska kommis-
sionen utarbeta en rapport. I rapporten ska en bedomning
goras av framstegen ndr det giller genomforandet av den
gemensamma  dataplattformen och dess funktion,
huruvida denna forordning har bidragit tillrickligt till att
uppnd dess mdl, sirskilt att mojliggora en biittre dteran-
vindning av data i de unionsakter som avses i bilaga I.
Kommissionen ska ligga fram denna rapport for Europa-
parlamentet, rddet, Europeiska ekonomiska och sociala
kommittén samt Regionkommittén.
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Kommissionens forslag

Andring

Efter en period pd fem dr ska kommissionen vartannat dr
rapportera till Europaparlamentet och ridet om de
framsteg som gjorts nir det giller genomforandet av den
gemensamma dataplattformen och dess funktion.

6. Pi grundval av resultaten av de rapporter och
bedémningar som avses i punkterna 2 och 4 ska kommis-
sionen ligga fram lagstiftningsforslag for Europaparla-
mentet och rddet i detta avseende.

Andring 157

Forslag till forordning

Bilaga I - led 70a (nytt)

Kommissionens forslag

Andring

70a. Europaparlamentets och rddets forordning (EU)
2024/1781 av den 13 juni 2024 om upprittande av en
ram for att faststilla ekodesignkrav for hdllbara
produkter, om dndring av direktiv (EU) 2020/1828 och
forordning (EU) 2023/1542 och om upphivande av
direktiv 2009/125/EG (EUT L, 2024/1781, 28.6.2024).

Andring 158

Forslag till forordning

Bilaga I - Del 1 - stycke 2

Kommissionens forslag

Andring

Endast data som ldmnas till EMA inom ramen for relevanta
forfaranden som avslutas efter denna forordnings ikraftt-
ridande ska ingd. I forekommande fall kan inkludering i
den gemensamma dataplattformen dvervigas av data som
EMA innehar till foljd av forfaranden som avslutades innan
denna forordning tradde i kraft.

Endast data som avser kemikalier och material som
anviinds i likemedel och som limnas till EMA inom ramen
for relevanta forfaranden som avslutas efter denna
forordnings ikrafttridande ska ingd. Senast den... [Publika-
tionsbyrdn, for in datum: dtta dr efter ikrafttridandet av
denna forordning] ska data som EMA innehar till f6ljd av
forfaranden som avslutades innan denna forordning tradde
i kraft inkluderas i den gemensamma dataplattformen.
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Andring 159

Forslag till forordning

Bilaga II - Del 2 - stycke 2

Kommissionens forslag

Andring

Endast data som ldmnas till EMA inom ramen for relevanta
forfaranden som avslutas efter denna forordnings ikraftt-
ridande ska ingd. I forekommande fall ska inkludering i
den gemensamma dataplattformen évervigas av data som
EMA innehar till f6ljd av forfaranden som avslutades innan
denna férordning tridde i kraft.

Endast data som avser kemikalier och material som
anviinds i likemedel och som limnas till EMA inom ramen
for relevanta forfaranden som avslutas efter denna
forordnings ikrafttridande ska ingd. Senast den... [Publika-
tionsbyrdn, for in datum: dtta dr efter ikrafttridandet av
denna forordning] ska data som EMA innehar till f6ljd av
forfaranden som avslutades innan denna férordning tridde
i kraft inkluderas i den gemensamma dataplattformen.

Andring 160

Forslag till forordning

Bilaga III - led 34a (nytt)

Kommissionens forslag

Andring

34a. Europaparlamentets och rddets forordning (EU)
2024/1781 av den 13 juni 2024 om upprittande av en
ram for att faststilla ekodesignkrav for hdllbara
produkter, om dndring av direktiv (EU) 2020/1828 och
forordning (EU) 2023/1542 och om upphivande av

direktiv 2009/125/EG (EUT L, 2024/1781, 28.6.2024).

Andring 161

Forslag till forordning

Bilaga Illa (ny)

Kommissionens forslag

Andring

BILAGA Illa

Datauppsittningar som ska ingd den dag di den
gemensamma dataplattform som avses i artikel 3 inrittas

Echa, Reach: Reachregistreringar, inklusive kemikaliesi-
kerhetsrapporter.

Echa, klassificering, mérkning och forpackning: klassifi-
cerings- och mirkningsregister.

Echa, forordningen om biocidprodukter: data om godkin-
nandeforfarandet for verksamma biocidimnen.
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Echa, forhandsgodkinnande sedan information limnats:
data om dmnen som omfattas av forordningen om

forhandsgodkinnande.

Echa, linglivade organiska fororeningar 1. Forteckning
over linglivade organiska fororeningar. 2. Forteckning
over dmnen som foreslis upptas i Stockholmskonven-
tionens  forteckning  Gver ldnglivade  organiska
fororeningar.

Echa, SCIP-databasen: information om dmnen som inger
mycket stora betinkligheter i varor som sidana eller i
komplexa foremdl (produkter) som faststills i enlighet
med ramdirektivet om avfall.

Kommissionens uppgifter frin webbportalen for digitala
produktpass: information om dmnen som inger betink-
ligheter i produkter.

Efsa, OpenFoodTox: en sammanfattning av alla Efsas
kemiska riskbedomningar, inklusive kemiska identifierare,
kritiska resultatmitt, toxikologiska referensvirden och
metadata frin Efsas resultat.

Efsa, overvakningsdata om kemikalier: 6vervakningsdata
om kemikalier avseende bekimpningsmedel och restsub-
stanser av  veterinirmedicinska  likemedel samt
frimmande dmnen. Individuella mitningar av kemikalier
i livsmedel/foder och andra material som provtas inom
ramen for offentliga kontroller och tillsynsverksamhet.
Mitningar av kemikalier i livsmedel och foder som
mottagits fran industrin eller andra kéllor som svar pd en
begiran om data.

Efsa, OpenEFSA: all information som ror Efsas
vetenskapliga arbete. Spdrning av riskbedomningspro-
cessen fran mottagandet av underlaget till antagandet av
yttrandet. Tillginglig information innefattar status for
bedomningar, underlag och studier, motesdagordningar
och sammantridesprotokoll, information om experter och
offentliga samrdd. -

Efsa, offentlig-privata  partnerskapsbyrin; IUCLID:
IUCLID-underlag som limnats in av sokande (industrin)
enligt forordning (EG) nr 1107/2009 om utsldppande av
vixtskyddsmedel pdi marknaden.

EEA, Luftkvalitet: luftkvalitetsdata frin en rad olika
kdllor, inbegripet Europas nuvarande luftkvalitet med
hinsyn till fem olika luftfororeningar (europeiskt luftkva-
litetsindex), de senaste mitningarna frin Europas
dvervakningsnit for luftkvalitet och statistik 6ver luftfor-
oreningar som beriknats utifrin officiellt kontrollerade
landsdata for dren fram till ”X-2".

EEA Waterbase, vattenkvalitet: tidsserier for koncentra-
tioner av ndringsimnen, organiskt material, farliga
dmnen och andra kemikalier i floder, sjoar, grundvatten,
dvergdngsvatten, kustvatten och havsvatten. Register som
rapporteras enligt vattenramdirektivets bevakningslista
over kemikalier i ytvatten.
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Kommissionens forslag

Andring

EEA Waterbase, utslipp: tidsserier for utslipp av
ndringsimnen och farliga dmnen i vatten som rappor-
terats av EEA:s medlems- och samarbetslinder. Data om
drliga belastningar frin vattendrag till Gvergingsvatten,
kustvatten och havsvatten.

EEA Waterbase, industriutslipp: data som rapporterats
av medlemsstaterna inom ramen for forordningen om ett
europeiskt register Gver utslipp och &verforingar och
direktivet om industriutslipp.

EEA direktivet om nationella dtaganden om utslipps-
minskning, utslippsinventeringsdata: data om utslipp av
luftfororeningar.

EMA, data om humanlikemedel (miljoriskbedomning och
icke-kliniska sikerhetsdata)

EMA, veterindrmedicinska likemedel (miljoriskbe-
domning och grinsvirden for hogsta tillitna restmingder
(MRL) samt data om bedomning av hogsta tillitna
restmdngder)
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