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SAMLENOTAT

a) Kommissionens forslag til forordning om oprettelse af en faelles dataplatform om ke-
mikalier, om fastsattelse af regler til sikring af, at dataene heri er sggbare, tilgaengelige,
interoperable og genanvendelige, og om etablering af en overvignings- og perspektiv-
ramme for kemikalier
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b) Kommissionens forslag til &ndring af forordningerne, (EF) nr. 178/2002, (EF) nr.
401/2009, (EU) 2017/745 og (EU) 2019/1021 af Europa-Parlamentet og Radet for sa vidt
angar omfordeling af videnskabelige og tekniske opgaver og forbedring af samarbejdet
mellem unionens agenturer inden for kemikalieomradet samt om forslag til eendring af
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SAMLENOTAT TIL FOLKETINGETS EUROPAUDVALG

om Kommissionens forslag til forordning om oprettelse af en faelles dataplat-
form om kemikalier, om fastsaettelse af regler til sikring af, at dataene heri er
sogbare, tilgaengelige, interoperable og genanvendelige, og om etablering af en
overvagnings- og perspektivramme for kemikalier

KOM (2023) 779

Revideret udgave af grund- og narhedsnotat af 6. marts 2024. Nye afsnit er markeret med
streg i margenen.

Resumé

Kommissionen har ved KOM (2023) 779 final af den 7. december 2023 fremsendt forslag om opret-
telse af en falles dataplatform om kemikalier, om fastsaettelse af regler til sikring af, at dataene heri
er sogbare, tilgaengelige, interoperable og genanvendelige, og om etablering af en overvagnings- og
perspektivramme for kemikalier.

Forslaget er en del af lovpakken “ét stof, én vurdering”. Kommissionen foreslar, at samle al data om
kemikalier pa tveers af EU's agenturer i en falles dataplatform med henblik pa en bedre udnyttelse af
denne data. Samtidig oprettes der syv underdatabaser, som samler specifik information om kemika-
lier inden for udvalgte emner, sG som igangvarende studier, eksisterende og kommende lovgivning,
referenceveaerdier og miljomeessig baeredygtighed. Forslaget opretter ogsa et tidligt varslingssystem
og en overvdgningsliste, som skal sikre, at myndigheder hurtigere kan reagere i tilfelde af, et stof
kan udgere en risiko for miljo eller sundhed. Afslutningsvis far Det Europziske Kemikalie Agentur
(ECHA) mulighed for at igangsaette studier.

Regeringen byder forslaget velkomment og bakker op om forslagets formdl. Regeringen arbejder
for, at medlemsstaterne inddrages i udformningen af forordningens overvagningssystemer. Yder-
mere foreslar regeringen, at Kommissionen forpligtes til at undersoge muligheden for at eendre de
forordninger, som genererer data til den faelles dataplatform, med henblik pa at kunne anvende data
i platformen til reguleringsmaessige formdl pa tveers af relevante kemikalielovgivninger.

Baggrund

Kommissionen har ved KOM (2023) 779 Final af den 7. december 2023 fremsat forslag om oprettelse
af en felles dataplatform om kemikalier, om fastsattelse af regler til sikring af, at dataene heri er sog-
bare, tilgeengelige, interoperable og genanvendelige, og om etablering af en overvagnings- og perspek-
tivramme for kemikalier.

Forslaget er oversendt til Ridet den 8. februar 2024 i en dansk sprogudgave. Forslaget er fremsat med
hjemmel i TEUF-artikel 114, stk. 2 og skal behandles efter proceduren for den almindelige lovgivnings-
procedure i TEUF-artikel 294, og kan vedtages af Radet med kvalificeret flertal.

Kommissionen fremlagde forslaget ssmmen med Kommissions forslag til &endring af Forordningerne,
(EF) nr. 178/2002, (EF) nr. 401/2009, (EU) 2017/745 og (EU) 2019/1021 af Europa-Parlamentet og
Rédet med hensyn til omfordeling af videnskabelige og tekniske opgaver og forbedring af samarbejde
mellem unionens agenturer inden for kemikalieomréadet samt forslag til endring af Direktiv



2011/65/EU af Europa-Parlamentet og Rddet (RoHS direktivet) med hensyn til omfordeling af viden-
skabelige og tekniske opgaver til Det Europaiske kemikalieagentur. Til sammen udger Kommissio-
nens tre forslag en samlet reguleringspakke under "Et stof - én vurdering”-tiltaget.

Der er oprettet en ad hoc arbejdsgruppe under Miljoradet til behandling af forslagene. Forslagene blev
praesenteret for ad hoc arbejdsgruppen i januar 2024.

Formandskabet forventes snart at fastleegge mandat til at indlede forhandlinger med Europa-Parla-
mentet.

Formal og indhold

I EU reguleres kemiske stoffer i mange forskellige regelsat. I 2019 gennemforte Kommissionen et fit-

nesscheck af kemikalieregulering i EU og konkluderede, at kemiske stoffer ikke bliver vurderet pa den
samme made under de respektive regelset. Herved opstar der usikkerhed om resultaternes forudsige-
lighed, og der anvendes flere ressourcer end ngdvendigt.

I 2019 vedtog Kommissionen en kemikaliestrategi med bzredygtighed for gje. Strategien introducerer
et sakaldt “Et stof, én vurdering”-tiltag. Mélet med tiltaget har varet at imedekomme kritikken fra fit-
nesschecket og forbedre effektivitet, sammenhang og gennemsigtighed af kemikaliesikkerhedsvurde-

ringer pa tveers af EU's kemikalieregulering.

Et af tiltagende under ”Et stof, én vurdering” er at samle al data om kemikalier, som er indsamlet af
EU's agenturer og Kommissionen ét sted. Formalet med forslaget er sdledes, at oprette en felles data-
platform, der indfarer en ensartet adgang til data, som EU’s agenturer og Kommissionen har indsam-
let via den allerede gaeldende EU-lovgivning, som vedrgrer kemikalier. Dette omfatter data om bl.a.
kemikaliers farer, fysisk-kemiske egenskaber, tilstedevaerelse i miljoet, emissioner, anvendelser, miljo-
maessig baeredygtighed af kemiske stoffer og igangvarende reguleringsprocesser.

Det er ECHA, der skal st for at etablere og drive den fzlles dataplatform. Den felles dataplatform skal
besta af to dele:

| 1) Samling af- og adgang til alle data om kemikalier, som er samlet via
a) 7o reguleringer, som vedrgrer kemikalier og som EU's agenturer er i besiddelse af],

b) europiske, nationale og internationale programmer eller forskningsaktiviteter pa kemikalie-
omrédet, som Det europziske kemikalieagentur (ECHA), Den Europaiske Fadevaresikker-
hedsautoritet (EFSA), Det Europaiske Miljgagentur (EEA) og Det Europaiske Arbejdsmiljo-
agentur (EU-OSHA) er i besiddelse af, og

¢) specifikke bestemmelser i EU-regulering om human- og veterineermedicinske leegemidler, som
Det Europziske Lagemiddelagentur (EMA) er i besiddelse af.

2) Syvunderdatabaser, der indarbejdes i den felles dataplatform som specifikke datasaet:
a) Den nuvaerende “informationsplatform for kemikalier” (IPCHEM), som er en allerede eksiste-

rende database. Data herfra vil blive samlet hos Det Europaiske Miljeagentur i forbindelse
med agenturets biomoniteringsdata og forekomstdata fra miljeet, herunder vand, jord, luft,
biota, fedevarer og foder.

b) Samling af referenceverdier, hvor en ny database skal samle alle referenceveardier, som er ud-
viklet pé tveers af agenturerne. Det kan eksempelvis vaere graensevaerdier i arbejdsmiljoet eller
acceptabelt dagligt indtag (ADI) af et fodevaretilsaetningsstof.

¢) Database over igangvaerende studier, som er igangsat af virksomheder, jf. de forordninger,
som er omfattet af den faelles datadelingsplatform. Dette er et nyt initiativ, som palaegger bade



virksomheder og laboratorier at notificere nye studier til en database. Kommissionen forventer
en notifikation vil tage mellem 15 og 30 minutter at udarbejde.

d) En ny database over kemikaliereguleringsinitiativer, hvor medlemsstater, EU-institutioner, -
agenturer og -komitéer informerer om reguleringsinitiativer, som er planlagt, under udarbej-
delse eller afsluttet, inden for de i bilag 3 oplistede 34 retsakter. Der er tale om en database in-
spireret af ECHAs eksisterende redskab (PACT) til varsling af information om initiativer plan-
lagt, under udarbejdelse eller afsluttet under EU’s generelle kemikalielovgivning, REACH, og
EU’s klassificeringsforordningen.

e) En ny database over forpligtigelser under den eksisterende kemikalielovgivning, séledes at
virksomheder i fremtiden kan finde alle deres forpligtigelser et sted.

f) En ny database over data- og metadataformater samt kontrollerede forklarende ordlister med
henblik pa at skabe et fzlles sprog pa tvaers af EU's kemikalielovgivninger.

g) En ny database over miljomassige data vedrgrende baredygtighed, herunder data, der er rele-
vante for miljomeessig beeredygtighedsvurdering af et kemikalie eller materiale i dets livscy-
Kklus, sdsom data om ressourcer, ramaterialer, vand, energi, fossile breendstoffer og jord, data
om emissioner, drivhusgasser, eutrofieringsrelevante stoffer, stgv og alle andre forurenende
stoffer, data om biprodukter, der stammer fra kemikaliets livscyklus, der kan vere bruges som
ressourcer til andre produktionsprocesser, herunder brint og carbonmonoxid.

Ud over selve databasen og de navnte underdatabaser indeholder forslaget til forordningen fire nye

tiltag, der skal udgere en formaliseret ramme for overvigning af potentielle fremtidige kemikalierisici:
En ”indikatorramme” til overvagning af drivkraefterne bag og virkningerne af eksponering for
kemikalier, der maler kemikalielovgivningens effektivitet og méler overgangen til produktion
af sikre og beeredygtige kemikalier.

II.  Et "tidlig varslingssystem”, hvor kemikalier overviges generelt af EEA med udgangspunkt i de
fastlagte indikatorer.
III.  En “overvagningsliste”, hvor udvalgte kemiske stoffer overviges labende af ECHA.

IV.  Mulighed for ECHA til at igangsztte videnskabelige studier med henblik pa at genere viden,
som skal bidrage til at understotte, evaluere eller udvikle EU's kemikaliepolitik. ECHA skal
udelukkende kunne igangsette videnskabelige studier, der ikke kraeves ifm. datakrav under
anden EU-lovgivning.

Som udgangspunkt kan databasen tilgas af alle, men ikke alle informationer vil veere offentligt tilgeen-
gelige. Baggrunden for dette er, at man fastholder den fortrolighed, som dataene er underlagt i den
lovgivning, hvor dataene er genereret. Forslaget zndrer derfor ikke pa den fortrolighed, der er i dag.
Kommissionen, agenturerne og medlemsstaterne vil f4 adgang til alle data i databasen, herunder den
fortrolige del, mens alle andre, sa som borgere, virksomheder, forskningsinstitutioner og NGO’er, kun
vil have adgang til ikke-fortrolige data.

Forslaget forpligter alene agenturerne til at videresende data til den falles dataplatform. Det betyder,
at der ikke introduceres nye forpligtigelser for medlemsstater og virksomheder udover de forpligtelser,
som de allerede har i dag, dog med undtagelse af de to mindre forpligtigelser, som er beskrevet ovenfor
under punkt 2, c og d.

Forslaget indebzrer, at antallet af nye ansatte i agenturerne forsgges med 27,5.
Europa-Parlamentets udtalelser
Udtalelse fra Europa-Parlamentet foreligger ikke endnu.



Neaerhedsprincippet

Forslaget er fremlagt med hjemmel i artikel 114 i traktaten om Den Europaiske Unions funktions-
made. Kommissionen vurderer, at forslaget overholder neerhedsprincippet. Kommissionen fremheever,
at for at lgse problemet med, at kemikaliedata spredes mellem forskellige EU-agenturer, Kommissio-
nens tjenestegrene og pa medlemsstatsniveau, er det nodvendigt at forbedre tilgeengeligheden af oplys-
ninger pa EU-plan. Det endelige mél med hensyn til tilgaengelighed af oplysninger og informationsud-
veksling er at samle alle kemikaliedata pa ét tilgeengeligt sted, hvilket pr. definition kraever handling pa
EU-plan. Kommissionen fremheever, at dette ogsa gar sig geldende for de gvrige mal vedrarende
ufuldstendige vidensbaser, nemlig at forbedre udbredelsen af fagfaellebedemte offentliggjorte viden-
skabelige oplysninger, at oprette en datagenereringsmekanisme for Det Europaiske Kemikalieagentur
og at oprette et system for tidlig varsling af kemiske risici.

Da formaélet med forslaget samlet set vurderes bedst at kunne indfries ved hjelp af regulering pd EU-
niveau, vurderes det, at forslaget er i overensstemmelse med narhedsprincippet.

Galdende dansk ret
Forslaget bergrer ikke dansk lovgivning, da forslaget bergrer data-deling mellem de europzaiske agen-
turer.

Konsekvenser

Lovgivningsmassige konsekvenser
En vedtagelse af forslaget forventes ikke at have lovgivningsmassige konsekvenser. Dog er det ngdven-

digt at undersgge, om der er behov for &ndringer af de nationale love, som vedrgrer de forordninger,
der er omfattet af den faelles dataplatform i forhold til mulighed for at hdndhaeve overtraedelser af noti-
fikationspligten til databasen over studier, der igangsaettes.

Statsfinansielle konsekvenser og administrative konsekvenser for det offentlige
Forslaget har ingen statsfinansielle konsekvenser eller administrative konsekvenser ud over indvirk-

ningen pa EU’s budget. Forslaget medferer en udgift pd EU’s budget péd 18,6 mio. kr. i 2025, 64,2 mio.
kr. 12026 0g 78,1 mio. kr. i 2027. Danmark betaler ca. 2 % af EU’s udgifter, svarende til en statslig ud-
gift ved platformen pa knap 0,36 mio. kr. i 2025, 1,2 mio. kr. 2026 og 1,5 mio. kr. i 2026.

Samfundsgkonomiske konsekvenser
Forslaget skonnes ikke at have vaesentlige samfundsgkonomiske konsekvenser.

Erhvervsgkonomiske og administrative omkostninger for virksomhederne
Forslaget har ingen vaesentlige erhvervsgkonomiske og administrative omkostninger for virksomhe-

derne.

Konsekvenser for beskyttelsesniveauet
En vedtagelse af forslaget skennes ikke at bergre beskyttelsesniveauet i Danmark og EU.

Horing

Forslaget har vaeret i skriftlig hering i EU-Miljespecialudvalget — bred kreds, fra d. 15. december 2023
til d. 15. januar 2024. I den forbindelse er der indkommet hgringssvar fra Forbrugerrddet Teenk Kemi,
brancheforeningen Kemi & Life Sciences, Novozymes A/S og Kosmetik- og hygiejnebranchen.

Forbrugerrddet Taenk Kemi: Forbrugerradet Teenk Kemi bakker op om det nye forslag fra Kommissio-
nen under "Et stof, én vurdering” og planerne om at oprette en ny superplatform for data om kemika-
lier, der kan indsamle data om de kemikalier, der findes i vores kroppe, og holde gje med potentielle
risici. De henviser til, at selvom forslagene er skridt i retning af et giftfrit miljg, sa er det vigtigt, at der




fortsat forbydes endnu flere stoffer i hverdagsprodukter, at fa defineret “essentiel brug”, at myndighe-
derne har de ngdvendige ressourcer, og at information om kemikalierne er tilgaengeligt og transparent.

Forbrugerradet Taenk Kemi gar opmarksom pa, at forslagene ligger op til 'meget mere’ ECHA, hvilket
de bakker op om, men understreger, at det er vigtigt at ressourcerne folger med.

Afslutningsvis ensker Forbrugerradet Teenk Kemi, at information om kemikalier i hverdagsprodukter
bar veere obligatorisk at deklarere, hvilket er deres fortrukne model, men en online database, der
kunne tilgas af forbrugere/borgere kunne veere et skridt pa vejen. De henviser i gvrigt til, at NGO’er og
forskere ber have adgang til informationerne i databasen, sa de kan sikre, at risici ikke undervurderes,
og data kan analyseres og bruges til at minimere brugen af ugnsket kemi.

Brancheforeningen Kemi & Life Sciences: Brancheforeningen Kemi & Life Science stotter umiddelbart
op om til etablering af en felles platform om kemikalier, der skal skabe mere gennemsigtighed og
sporbarhed i vurderinger og reguleringer. De papeger, at formalet med regulering ogsa ber vere at
sikre, at der sd vidt muligt undgés uoverensstemmelser mellem videns grundlag for og regulering af
stoffer indenfor samme omrader.

Brancheforeningen Kemi & Life Science bemaerker dog, det er vigtigt fortsat at sikre fortrolighed ift.
virksomheders egne data i relation til forretningsudvikling, udvikling af nye stoffer og produkter mv.,
at have serlige opmaerksomhed pa at sikre, at data og informationer alene anvendes i overensstem-
melse med oprindelige testdesign og formal samt at de administrative byrder og erhvervsgkonomiske
omkostninger ved forslaget, de nye notificeringsforpligtelser, ensretning i formater, standarder og
sprog holdes nede. Brancheforeningen Kemi & Life Science finder det vigtig, at der bygges videre pa
procedurer og standarder i eksisterende ordninger.

Novozymes: Novozymes henviser i deres hgringssvar til, at definitionen af "Kemiske data" er meget
bred, og det inkluderer anvendelse, eksponering, risiko, forekomst og fremstillingsprocesser for kemi-
kalier. De henviser i den forbindelse til, at vurdering af risikohandteringen af enzymer kraever grun-
dige vurderinger baseret pa faktiske méalinger og ofte kraever detaljerede oplysninger, der er specifikke
for bestemte kunder via fortrolige aftaler. Videregivelse af sddanne oplysninger vil ifglge Novozymes
vaere skadelig for deres virksomhed sével som deres kunder. Novozymes oplyser, at videregivelse af
disse oplysninger potentielt kan fore til misforstaelser. Novozymes gor ligeledes opmaerksom pa, at
produktionsprocesser ogsa kan vare fortrolige, og da enzymindustrien er meget konkurrenceudsat vil
videregivelse af sidanne oplysninger vare skadelig for deres virksomhed. Det er derfor det afgarende
for Novozymes, at definitionen af "kemiske data” formuleres klarere, og at der gives mulighed for at
give et godt resumé pa et overordnet niveau. Novozymes henviser til, at der er visse muligheder for for-
trolighed vedrorende "kemiske data" i artikel 16, men det er for dem at se meget begranset. Det er af-
gorende for Novozymes, at virksomheder kan anmode om fortrolighed, nér videregivelse af oplysnin-
ger er skadelig for virksomheden.

Endelig mener Novozymes, at forordningen bgr praecisere de datapunkter, der henvises til i forordnin-
gen, for at sikre, at den ikke farer til yderligere datakrav under andre processer. Slutteligt forstar No-
vozymes forslaget til forordningen séledes, at man ikke gnsker at indhente nye data til dataplatformen
fra substanser, der allerede er registreret. Den tilgang statter Novozymes og papeger, at det er vigtigt,
at dette princip fastholdes gennem hele lovgivningsprocessen.

Kosmetik- og hygiejnebranchen: Kosmetik- og hygiejnebranchen stgtter generelt forslaget om at
stremline og effektivisere proceduren for den grundlaeggende (fare)vurdering af stoffer med henblik pa
at opna en mere harmoniseret og transparent stofvurdering.




Kosmetik- og hygiejnebranchen papeger, at det er vigtigt at sikre, at den information og de forsgg, der
ligger bag vurderingen af et stof, udelukkende anvendes i overensstemmelse med det oprindelige for-
maél, sd eksempelvis resultater fra tidligere udferte forsgg ikke ekstrapoleres til at drage nye konklusio-
ner, som forsggene reelt set ikke kunne underbygge.

Kosmetik- og hygiejnebranchen papeger, at det er vigtigt at al arbejde med initiativer under "Et stof —
én vurdering” foregar i teet samarbejde med de interessenter, som de forskellige forslag pavirker. Kos-
metik- og hygiejnebranchen mener afslutningsvis, at det skal sikres, at de administrative byrder og er-
hvervsgkonomiske omkostninger, herunder krav om modificering og ensretning i formater, standarder
og sprog holdes til det absolutte minimum, og at der i videst muligt omfang bygges videre pi allerede
etablerede procedurer og standarder.

Samlenotatet har veret til hgring i EU-Miljgspecialudvalget i perioden 13.-15. marts 2024, hvor der
ikke er indkommet nogen heringssvar.

Generelle forventning til andre landes holdninger

Der er en generel opbakning til forslaget. Nogle medlemslande har efterspurgt afklaring pa hvilke
data, som skal indga i dataplatformen, forslagets snitflader til omrader med kemikaliedata, og forsla-
gets overensstemmelse med EU’s databeskyttelsesregler. Andre medlemslande gnsker afklaring af for-
slagets involvering af medlemslande, herunder indflydelse, pligter og rettigheder for medlemslandes
myndigheder og virksomheder.

Regeringens generelle holdning

Regeringen stotter det overordnede formal i forslaget, som er at samle data om kemikalier pa tveers af
Kommissionen og EU's agenturer. Regeringen finder det positivt, at medlemsstater, Kommissionen og
agenturerne far fuld adgang til alt materiale, som den falles dataplatform indeholder, da dette vil
kunne bidrage til bedre viden om kemikalier pa tveers af EU-lovgivninger og derved bidrage til bedre
og hurtigere udvikling af lovgivning pa omradet. Regeringen bemerker, at den fortrolighed, der i dag
er under de enkelte EU-lovgivninger, ikke lempes.

Regeringen ser et stort potentiale i at anvende den store mangde af information i den felles dataplat-
form til den fremtidige udvikling af lovgivning og politik pa kemikalieomradet pa bade EU og national
plan. For at sikre en bedre anvendelse af den information om kemiske stoffer og deres eventuelle ska-
delige effekter paA mennesker og miljg, som samles i den fzlles dataplatform, gnsker regeringen mulig-
heden for at anvende informationen pé tvers af lovgivningsprocesser for de forskellige EU's kemikalie-
lovgivninger. Dette vil medfere en mere effektiv reguleringsproces for skadelige kemiske stoffer og vil
sikre et hgjt beskyttelsesniveau for miljo og sundhed. Regeringen har forstaelse for, at dette vil kraeve
en &ndring af lovteksten i de enkelte forordninger under den falles dataplatform, og at dette er en stor
og kompleks opgave. Regeringen vil derfor forsla, at forordningen palaegger Kommission at undersoge
og stille forslag til relevante retsakter med henblik p4, at denne anvendelse af informationer pa tveers
af lovgivninger muliggeres inden for en kort &rrackke, eksempelvis fem &r.

Forslaget indeholder en forpligtigelse til, at medlemsstaterne fremadrettet skal informere om plan-
lagte, igangvaerende og afsluttede lovgivningsprocesser under de EU-lovgivninger, som er tilknyttet
den falles dataplatform. Regeringen forventer ikke, at denne forpligtigelse vil medfere vaesentlige &n-
dringer i forhold til, hvad medlemsstaterne allerede informerer om i dag. Regeringen har dog for gje,
at denne forpligtigelse ikke udvides ungdigt.



Regeringen finder det positivt, at nye tiltag som “tidlig varslingssystem” og "overvagningslisten” indfa-
res. Det er regeringens holdning, at sidanne verktgjer leenge har manglet, og det er derfor vigtigt, at
disse to tiltag etableres hurtigst muligt, da de kan bidrage med vigtig viden om skadelige kemikalier, s&
der kan settes hurtigt ind med ny regulering. Det er regeringens holdning, at medlemsstaterne bar
inddrages i processen vedrgrende udarbejdelse af de indikatorer, som skal ligge til grund for det tidlige
varslingssystem, samt hvilke stoffer, som skal pa overvigningslisten. Regeringen foreslar derfor, at der
indseettes en bestemmelse for procedureregler, hvor vedtagelse af disse elementer skal ske ved radgiv-
ningsproceduren, jf. forordningen om de generelle regler og principper for, hvordan medlemsstaterne
skal kontrollere Kommissionens udevelse af gennemforelsesbefajelser.

Regeringen finder det positivt, at det foreslas at ECHA kan igangsaette relevante studier som kan sup-
plere de data, som allerede genereres under de nuverende kemikalielovgivninger. Regeringen mener,
at medlemsstaterne bgr inddrages i beslutningen om, hvornar og hvilke studier som skal udferes. Re-
geringen foreslar derfor, at der indsettes en bestemmelse for procedureregler, hvor vedtagelse af disse
elementer skal ske ved radgivningsproceduren, jf. forordningen om de generelle regler og principper
for, hvordan medlemsstaterne skal kontrollere Kommissionens udgvelse af gennemforelsesbefgjelser.

Afslutningsvist finder regeringen det problematisk, at Kommissionen vil tilfagje yderligere ansatte til

EU’s institutioner ud over princippet om et stabilt niveau for ansatte, jf. konklusionerne fra Det Euro-
paiske Rad i juni 2020 om den flerérige finansielle ramme (MFF).

Tidligere forelaeggelser for Folketingets Europaudvalg
Der er oversendt grund- og nerhedsnotat til Folketingets Europaudvalg den 6. marts 2024.

Notatet er ligeledes fremsendt til Folketingets Miljg- og Fedevareudvalg.



SAMLENOTAT TIL FOLKETINGETS EUROPAUDVALG

om forslag til zzndring af forordningerne, (EF) nr. 178/2002, (EF) nr. 401/2009,
(EU) 2017/745 og (EU) 2019/1021 af Europa-Parlamentet og Radet for sa vidt an-
gar omfordeling af videnskabelige og tekniske opgaver og forbedring af samar-
bejdet mellem unionens agenturer inden for kemikalieomradet samt

om forslag til 2endring af Direktiv 2011/65/EU af Europa-Parlamentet og Ridet
for sa vidt angar omfordeling af videnskabelige og tekniske opgaver til Det Euro-
paiske kemikalieagentur

KOM (2023) 783 og KOM (2023) 781

Revideret udgave af grund- og narhedsnotat af 6.marts 2024. Nye afsnit er markeret med
streg i margenen.

Resumé

Kommissionen har ved KOM (2023) 783 final af den 7. december 2023 fremsendt forslag om zen-
dring af forordningerne (EF) nr. 178/2002 om fodevaresikkerhed, (EF) nr. 401/2009 om Det Euro-
peeiske Miljoagentur, (EU) 2017/745 om medicinsk udstyr og (EU) 2019/1021 om persistente organi-
ske miljogifte stoffer (POP-forordningen) for sa vidt angar omfordeling af videnskabelige og tekniske
opgaver og forbedring af samarbejdet mellem unionens agenturer inden for kemikalieomradet.
Kommissionen har ligeledes ved KOM (2023) 781 af den 7. december 2023 fremsendt forslag om aen-
dring af direktiv 2011/65/EU om farlige stoffer i elektrisk og elektronisk udstyr (RoHS-direktivet)
for sa vidt angar omfordeling af videnskabelige og tekniske opgaver til Det Europzeiske Kemikalie-
agentur (ECHA).

De to forslag er en del af lovpakken “ét stof, én vurdering”. Kommissionen har med de to forslag fore-
slaet en raekke tiltag, der udnytter Kemikalieagenturets kernekompetencer inden for kemikaliesik-
kerhed og Miljeagenturets kernekompetencer inden for miljeomonitering. Herudover strammes lov-
teksten om agenturernes samarbejde op, szerligt ift. farevurdering af kemiske stoffer.

Regeringen stotter, at der pd tvaers af EU’s kemikalieregulering foretages @endringer i lovgivningen,
der giver storre effektivitet, sammenhang og gennemsigtighed af kemikaliesikkerhedsvurderinger.
Pa to omrader mener regeringen, at Kommissionen pa uhensigtsmaessig vis er gdet videre end ud-
nyttelsen af kernekompetencer og forbedring af samarbejde. Endelig mener regeringen, at vurderin-
gen af stoffernes farlighed skal harmoniseres i storst muligt omfang, mens risikovurdering og risiko-
hdandtering af kemikalier fortsat bedst sker indenfor de relevante lovgivningsomrader.

Baggrund
Kommissionen har ved KOM (2023) 783 final af den 7. december 2023 fremsendt forslag om &ndring
af forordningerne

- (EF) nr. 178/2002 (Forordningen om fgdevaresikkerhed),

- (EF) nr. 401/2009 (Forordningen om Det Europaeiske Miljgagentur (EEA)),

- (EU) 2017/745 (Forordningen om medicinsk udstyr) og

- (EU) 2019/1021 (POP-forordningen)
for sa vidt angar omfordeling af videnskabelige og tekniske opgaver og forbedring af samarbejdet mel-
lem unionens agenturer inde for kemikalieomrédet.



Kommissionen har ved KOM (2023) 781 af den 7. december 2023 fremsendt forslag om andring af Di-
rektiv 2011/65/EU (RoHS-direktivet) for sa vidt angar omfordeling af videnskabelige og tekniske op-
gaver til Det Europaiske Kemikalieagentur (ECHA).

Forslagene er oversendt til Radet den 7. februar 2024 i en dansk sprogudgave. Forslaget praesenteret i
KOM (2023) 783 final er fremsat med hjemmel i Traktaten om den Europeiske Unions funktionsméide
(TEUF), seerligt i artikel 43, artikel 114, artikel 168, stk. 4, litra c¢), artikel 192, stk. 1 og artikel 207. For-
slaget praesenteret i KOM (2023) 781 er fremsat med hjemmel i Traktaten om den Europaiske Unions
funktionsméde (TEUF), serligt i artikel 114.Forslagene skal behandles efter proceduren for den almin-
delige lovgivningsprocedure i TEUF, artikel 294, og kan vedtages af Rddet med kvalificeret flertal.

Kommissionen fremlagde forslagene sammen med Kommissions forslag til forordning om oprettelse
af en fzlles dataplatform om kemikalier, om fastsattelse af regler til sikring af, at dataene heri er sog-
bare, tilgeengelige, interoperable og genanvendendelige, og om etablering af en overvagnings- og per-
spektivramme for kemikalier. Til sammen udger Kommissionens tre forslag en samlet lovpakke under
”ét stof - én vurdering”-tiltaget.

Der er oprettet en ad hoc arbejdsgruppe under Miljoradet til behandling af forslagene. Forslagene blev
preesenteret i ad hoc arbejdsgruppen i januar 2024.

Formandskabet forventes snart at fastlaegge mandat til at indlede forhandlinger med Europa-Parla-
mentet.

Formal og indhold

Kemiske stoffer er reguleret i mange forskellige EU-regelset. I 2019 gennemfarte Kommissionen et
fitnesscheck af kemikalieregulering i EU og konkluderede, at kemiske stoffer ikke bliver vurderet pa
den samme méde under de respektive regelsat. Herved opstar der usikkerhed om resultaternes forud-
sigelighed, og der anvendes flere ressourcer end ngdvendigt. Herudover har interessenter fremhaevet
manglen pa transparens, nar konsulenter udferer vurderinger sammenlignet med, nar agenturerne ud-
forer vurderinger.

I 2019 vedtog Kommissionen En kemikaliestrategi med beeredygtighed for gje. Strategien introducerer
et tiltaget, “Et stof, én vurdering”. Mélet med tiltaget er at imgdekomme kritikken fra fitnesschecket og
forbedre effektivitet, ssmmenhang og gennemsigtighed af kemikaliesikkerhedsvurderinger pa tvaers af
EU's kemikalieregulering.

Under ”ét stof, én vurdering’-tiltaget vil der bl.a. blive overfart videnskabelige og tekniske opgaver til
og mellem agenturerne, og agenturerne vil blive palagt at samarbejde om kemikaliesikkerhedsvurde-
ring. Overfarslen af opgaver til agenturerne sker dels for at gare brug af agenturernes kernekompeten-
cer og dels for at styrke gennemsigtigheden. I pabegyndte og afsluttende revisioner af en raekke regel-
seet er videnskabelige og tekniske opgaver blevet omfordelt mellem agenturerne, ligesom agenturerne
har faet nye opgaver. Narverende forslag til ndringer af fire forordninger og et direktiv har til hen-
sigt at omfordele videnskabelige og tekniske opgaver til og mellem agenturerne, og agenturerne vil
blive palagt at samarbejde om kemikaliesikkerhedsvurdering, idet Kommissionen ikke har til hensigt
at revidere de fire forordninger eller direktivet sarskilt.

Udnyttelse af ECHAs kernekompetencer til kemikaliesikkerhedsvurdering

For at gare brug af ECHAs kernekompetencer inden for kemikaliesikkerhedsvurdering foreslar Kom-
missionen at a&ndre forordningen om medicinsk udstyr séledes, at ECHA kommer til at sté for at udar-
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bejde vejledningen til vurdering af fordele og risici for relevante serligt problematiske stoffer i medi-
cinsk udstyr, inklusive ftalater. Vurderingen flyttes fra DG SANTE’s Videnskabelige Komité for Sund-
heds- og Miljerisici og Nye Risici (SCHEER) til ECHA.

For at udnytte den viden, som ECHA har opbygget under nominerings- og vurderingsprocessen under
Stockholmkonventionen om persistente organiske miljogifte (POP-stoffer), foreslar Kommissionen, at
ECHA ogsa skal udarbejde forslag om at fastsaette graensevaerdier for POP-stoffer i affald. For at lette
sagsgangene omkring vedtagelsen af graeensevaerdierne for POP-stoffer i affald foreslar Kommissionen,
at vedtagelsen af greenseveerdierne skal overga fra almindelig lovgivningsprocedure til delegerede rets-
akter. Beslutningsproceduren udvides desuden ved, at ECHAs videnskabelige komite for sociogkono-
miske vurderinger (SEAC) skal gennemga og udtale sig om vurderingen inden den sendes til Kommis-
sionen. For at kunne vurdere bade kemikalie- og affaldsrelaterede aspekter af rapporten vil medlems-
landene kunne nominere affaldseksperter til SEAC i forbindelse med gennemgangen af vurderingen.

Kommissionen foresléar, at ECHAs viden om kemikaliesikkerhedsvurdering skal udnyttes ifm. RoHS-
direktivet, der indeholder to procedurer om kemikaliesikkerhedsvurdering. Den ene er en vurdering af
undtagelser fra de generelle forbud af stoffer pa Bilag II i direktivet. Den anden er en vurdering af stof-
fer ift. om de skal optages pé bilag II. Kommissionen gnsker desuden harmonisering mellem RoHS-
direktivet og REACH-forordningens procedurer. Kommissionen forslar derfor, at:

- ECHA og ECHAs videnskabelige komiteer skal vurdere muligheden for undtagelser,

- ECHA skal udarbejde et format som virksomhederne skal bruge til at sege om undtagelser,

- Kommissionen kan bede ECHA om at udarbejde forslag til nye stoffer pa bilag IT i RoHS-di-
rektivet,

- Forslag om nye stoffer pa bilag II skal indeholde de samme informationer og vurderinger som
under REACH-forordningen samt information om stoffernes brug i elektrisk og elektronisk
udstyr, og udsettelse for stofferne ifm. affaldsbehandling af elektrisk og elektronisk udstyr, og

- ECHAs videnskabelige komiteer skal vurdere forslag til optagelse af nye stoffer pa bilag II.

Udnyttelse af Miljoagenturets kernekompetencer ift. miljomonitering og kemiske stoffer i miljoet
Kommissionen foreslér, at databasen for moniteringsdata for kemiske stoffer i miljoet (IPCHEM) flyt-
tes fra Kommissionen (DG JRC) til Miljgagenturet (EEA). Samtidigt foreslar Kommissionen, at ift.
medlemslandenes rapporteringsforpligtigelser under POP-forordningen, skal de indrapportere til EEA
i stedet for til Kommissionen.

For at sikre, at der udvikles de metoder, som er ngdvendige for at kunne vurdere kemiske stoffers sik-
kerhed, gnsker Kommissionen, at alle relevante agenturer skal have til opgave at udvikle metoder for
vurdering af kemiske stoffers sikkerhed inden for deres omrade. Som konsekvens heraf foreslar Kom-
missionen en @ndring af forordningen om EEA, séledes at EEA far til opgave at udvikle metoder for
kemiske stoffers sikkerhed inden for deres omrade.

Samarbejde mellem agenturer og divergerende videnskabelige udtalelser
For at understgtte samarbejdet med agenturer, som beskaftiger sig med kemiske stoffers sikkerheds-
vurdering, seerligt ECHA, EEA, Den Europaiske Fadevaresikkerhedsautoritet (EFSA) og Det europaei-
ske legemiddelagentur (EMA), indskrives der i EEA og EFSAs opgavebeskrivelse, at de skal samar-
bejde med de andre agenturer om:

- videnskabelige udtalelser,

- udveksling af data og information, herunder,

- etableringen af dataformater og terminologi, og

- videnskabelige metoder til vurdering af kemiske stoffers sikkerhed.
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Det medferer en @&ndring af forordningen om EEA og forordning om fedevaresikkerhed, der beskriver
EFSAs opgaver. Kommissionen har til hensigt at benytte en tilsvarende tekst, nar den udarbejder ud-
kast til basisforordning for ECHA.

Forordningen om fodevaresikkerhed beskriver allerede en procedure for, hvordan en situation med
divergerende videnskabelige udtalelser fra EFSA og andre agenturer skal lgses. Teksten i forordningen
strammes op, sdledes at EFSA i stedet for at udvise "arvigenhed” ift. divergerende videnskabelige ud-
talelser skal foretage monitering af deres egne og relaterede videnskabelige udtalelser. En lignende
procedure for EMA er foresléet ifm. revisionen af legemiddelforordningen. EEA kommer ikke med vi-
denskabelige udtalelser om sikkerheden af kemiske stoffer, og derfor er bestemmelser om diverge-
rende udtalelser ikke relevant for dem.

Helt konkret indferes der en ny procedure i forordningen om fadevaresikkerhed, i det tilfzelde at der er
divergerende videnskabelige udtalelser om kemiske stoffers fareegenskaber i relation til forslag om
harmoniseret klassificering jf. forordning (EF) 1272/2008 (CLP-forordningen). Forordningen om fo-
devaresikkerhed andres til, at hvis EFSA er uenig med et andet agentur om en farevurdering, kan
Kommissionen bede ECHA om at udarbejde et forslag om harmoniseret klassificering.

Anvendelse af harmoniseret farlighedsvurdering for hormonforstyrrende stoffer

Kommissionen har i 2022 introduceret nye fareklasser for hormonforstyrrende stoffer under CLP-for-
ordningen. Kommissionen foreslar nu, at stoffer, som er identificeret som hormonforstyrrende under
CLP-forordningen, heller ikke mé veere i det medicinske udstyr pa linje med de hormonforstyrrende
stoffer, der er identificeret under artikel 59 i REACH eller artikel 5, stk. 3 i forordning 528/2012 om
pesticider, som heller ikke ma vere i medicinsk udstyr.

Ompfordeling af opgaver og menneskelige ressourcer
Forslaget indebzrer, at antallet af ansatte i ECHA forsgges med 9 ansatte.

Europa-Parlamentets udtalelser
Udtalelse fra Europa-Parlamentet foreligger ikke endnu.

Neaerhedsprincippet
Forslaget vurderes at vaere i overensstemmelse med naerhedsprincippet, idet det ssmmenskriver og
reviderer eksisterende EU-lovgivning.

Galdende dansk ret

Zndringerne i de anforte forordninger bergrer ikke dansk lovgivning. RoHS-direktivet er implemente-
ret i dansk lovgivning via bekendtggrelse nr. 1216 af 10. august 2020 (RoHS-bekendtgorelsen). An-
dringerne i RoHS-direktivet vurderes ikke at medfere krav om revision af den danske RoHS-bekendt-
gorelse.

Konsekvenser

Lovgivningsmaessige konsekvenser
En vedtagelse af forslaget har ingen lovgivningsmaessige konsekvenser.

Statsfinansielle konsekvenser og administrative konsekvenser for det offentlige
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En vedtagelse af forslaget medferer ingen statsfinansielle- og administrative konsekvenser for det of-
fentlige. Forslaget medferer, at EU-budgettets bidrag til ECHA forgges med i alt 0,9 mio. euro i perio-
den 2025-2027. Danmark finansierer ca. 2 pct. af EU’s budget, svarende til en finansieringsandel af de
péigaeldende udgifter pé ca. 130.000 kr. Udgifterne foreslés finansieret ved omprioritering af program-
met LIFE.

Samfundsgkonomiske konsekvenser
Forslaget skonnes ikke at have vaesentlige samfundsgkonomiske konsekvenser.

Erhvervsgkonomiske og administrative omkostninger for virksomhederne
En vedtagelse af forslaget vurderes ikke at medfere erhvervsmeessige konsekvenser eller administra-

tive konsekvenser for virksomhederne. Forslaget kan pé sigt vise sig at have en positiv effekt for virk-
somhederne, fordi der vil vere faerre udvalg og komiteer, som de skal interagere med, og der vil veere
storre gennemsigtighed til gavn for virksomhedernes planlegning.

Konsekvenser for beskyttelsesniveauet
En vedtagelse af forslaget skennes ikke at bergre beskyttelsesniveauet i Danmark og EU.

Heoring
Forslagene har vaeret i skriftlig hering i Miljespecialudvalget fra d. 15. december 2023 til d. 15. januar
2024.

Novozymes stotter samarbejdet mellem de relevante agenturer i EU, omend Novozymes mener, der er
meget fa detaljer i forslaget ift., hvordan samarbejdet skal forega. Novozymes stgtter harmonisering af
metoder og vurderinger men gnsker ikke, at samarbejdet resulterer i, at risikovurderinger anvendes
uden for deres tilsigtede anvendelsesomrade.

Generelle forventning til andre landes holdninger

Forslaget har vaeret diskuteret i radsarbejdsgruppen, hvor der overordnet vurderes at veere generel op-
bakning til forslaget. Nogle medlemslande har spurgt ind til ECHAs ressourcer og kompetencer, men
andre er kritiske overfor overgangen til delegerede retsakter for &endringer pa bilag III og IV under
POP-forordningen. I relation til RoHS-direktivet diskuteres bl.a. vurderingen af nye stoffer i forhold til
metoden i REACH.

Regeringens generelle holdning

Regeringen stotter overordnet Kommissionens forslag. Regeringen stotter, at der pa tvars af EU’s ke-
mikalieregulering foretages @ndringer i lovgivningen, der giver storre effektivitet, ssmmenhang og
gennemsigtighed af kemikaliesikkerhedsvurderinger.

Regeringen statter, at opgaverne skal fordeles under hensyntagen til, at der gares bedst mulig brug af
agenturernes kernekompetencer, sidan at ECHA star for kemikaliesikkerhedsvurdering, og EEA sam-
ler moniteringsdata for kemiske stoffer og udvikler metoder til vurdering af kemiske stoffer i miljget.
Det er vigtigt for regeringen, at agenturerne hgrer de gvrige relevante agenturer i deres arbejde.

Regeringen stotter, at der i forbindelse med kemikalievurdering skal gares brug af de videnskabelige
komiteer hos ECHA og procedurerne omkring komiteerne, som beskrevet i REACH-forordningen.
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Regeringen stotter zendringer i forordningerne, som forer til et effektivt samarbejde mellem ECHA,
EEA, EFSA og EMA, og at der skal fastlaegges procedurer for at afklare situationer med divergerende
udtalelser fra agenturerne.

Som udgangspunkt mener regeringen, at vurderingsmetoder for kemiske stoffer og terminologien un-
der de forskellige regelsat skal harmoniseres under hensyntagen til de respektive anvendelses- og lov-
givningsomrader.

Det er regeringens holdning, at vurderingen af stoffernes farlighed skal harmoniseres i sterst muligt
omfang. Regeringen stotter derfor, at kriterierne for hormonforstyrrende stoffer udviklet under CLP-
forordningen anvendes i alle regelsat, der beskytter mennesker mod hormonforstyrrende stoffer, inkl.
reglerne for medicinsk udstyr.

Regeringen finder endvidere, at risikovurdering og risikohéndtering af kemikalier fortsat bedst sker
indenfor de relevante lovgivningsomrader, som der laegges op til i forslaget.

Regeringen finder det vigtigt, at proceduren for endring af POP-forordningens bilag IV og V skal for-
blive underlagt den almindelige lovgivningsprocedure, idet der er tale om en &ndring, som har vee-
sentlig betydning for regulering af de farligste miljogifte, herunder afvejninger og samspillet mellem
hensynet til fremme af cirkulaer gkonomi og behovet for udfasning af seerligt farlige miljogifte fra ma-
terialestromme til nyttiggarelse. Regeringen anerkender, at overgangen til delegerede retsakter sand-
synligvis vil gavne hastigheden, hvorved grenseverdierne vil blive opdateret, men fastholder, at ha-
stighed i processen ikke kan opveje, at der er tale om en veaesentlig bestemmelse, og at det er af sarlig-
betydning, at EU-landene inddrages direkte i EU's lovgivningsprocedure.

Regeringen finder, at RoHS-direktivets formal er at undga farlige stoffer i affald fra elektrisk og elek-
tronisk udstyr og fastholder derfor, at i forhold til begraensning af nye stoffer under RoHS-direktivet,
skal der veere fokus pa de serlige forhold omkring farlige stoffer i elektrisk og elektronisk udstyr, som
er angivet i RoHS-direktivet, og at vurderingen ikke skal vaere identisk med den almindelige risikovur-
dering, der foregdr under REACH-forordningen.

I forhold til Kommissionens forpligtigelse til periodisk at revidere listen over begransede stoffer i
RoHS-direktivet, er det regeringens holdning, at Kommissionen skal forpligtes til som minimum at
revidere listen inden for en given tidsperiode. I den henseende bar Kommissionen forpligtiges til at
overveje, om det vil veere relevant at begranse POP-stoffer, der star pa bilag II i POP-forordningen, og
hvis disse er undtaget i elektrisk og elektronisk udstyr.

I forbindelse med @ndringerne i RoHS-direktivet ansker regeringen desuden en afklaring ift. kriterie
nr. 31 art. 5, stk. 1, litra a; den samlede negative miljo-, sundheds-, og forbrugerbeskyttelsesmaessige
indvirkning som folge af substitutionen sandsynliguis er storre end de samlede miljo-, sundheds- og
forbrugerbeskyttelsesmaessige fordele herved. Flere undtagelser gives eller fornyes med henvisning til
kriteriet pa baggrund af miljebeskyttelse i form af energibesparelser. Regeringen mener ikke, at en
uspecificeret energibesparelse alene kan retfaerdiggere en undtagelse.

Regeringen er opmeerksom p4, at ordlyden af eendringerne ikke skaber forhindringer for at regulere
grupper af sammenlignelige kemiske stoffer.

Regeringen finder det problematisk, at Kommissionen vil tilfgje yderligere ansatte til EU’s institutio-

ner ud over princippet om et stabilt niveau for ansatte, jf. konklusionerne fra Det Europaiske Rad i
juni 2020 om den flerérige finansielle ramme (MFF).
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Tidligere forelaeggelser for Folketingets Europaudvalg
Der er oversendt grund- og nerhedsnotat til Folketingets Europaudvalg den 6. marts 2024.

Notatet er ligeledes fremsendt til Folketingets Miljo- og Fedevareudvalg.
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