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401/2009, (EU) 2017/745 and (EU) 2019/1021 of the European Parliament and
of the Council as regards the re-attribution of scientific and technical tasks and
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Sammanfattning

Kommissionen presenterade den 7 december 2023 tre lagstiftningsforslag i
ett paket kallat Ett &mne, en bedomning (pd engelska: One substance, one
assessment, darfor hadanefter OSOA). De tre forslagen bestar av 1) forslag
till forordning om data om kemikalier samt en gemensam dataplattform 2)
forslag till omnibusforordning for att uppdatera fyra forordningar avseende
livsmedelslagstiftning, medicintekniska produkter, lidnglivade organiska
fororeningar respektive Europeiska miljobyrdns (EEA) uppdrag och 3)



forslag till dndring av RoHS-direktivet, vilken ersdtter och begrinsar farliga
kemiska dmnen i elektrisk och elektronisk utrustning.

Forslagen ér en del av EU:s grona giv och en del i genomforandet av EU:s
kemikaliestrategi for hallbarhet. Det dvergripande syftet med OSOA ér att
forbittra samstdimmigheten samt ©Oka effektiviteten och transparensen i
riskbedomningar for kemiska d@mnen. Det gérs genom att gemensamma
underlag ska kunna anvéndas for att ta fram riskbedomningar for ett kemiskt
dgmne. Ddrmed &r ambitionen att paketet ska bidra till mer effektiva och
forenklade processer bade for nationella myndigheter och aktdrer och leda
till en vil fungerande inre marknad for kemikalier med en hog skyddsniva
for ménniskors hélsa och miljon.

De tre forslagen i lagstiftningspaketet ska harmonisera riskbeddomningar och
metoder for kemiska &mnen s& att samma underlag anvénds och blir
transparent. Forslaget ska tydliggora ansvarsfordelningen mellan de EU-
organ som gor bedomningar. Kommissionens forslag omfattar ocksa att
utveckla ett datahanteringssystem sd att information om kemikalier blir
tillgénglig, sdker, och av hog kvalitet. Datahanteringssystemet syftar ocksé
till att informationen ska kunna delas och ateranvdndas mellan olika
regelverk.

Regeringen vilkomnar kommissionens forslag till lagstiftningspaket och ser
det som en del i genomfoérandet av EU:s gréna giv och EU:s
kemikaliestrategi for hallbarhet. Regeringen vilkomnar att forslaget
forvintas medfora mer effektiva och forenklade processer for savil
nationella myndigheter som aktorer, att det Okar transparensen och
harmoniseringen i riskbedomningar for kemiska &mnen samt en Okad
digitalisering.

Regeringen anser att det dr viktigt att information och tillgang till data delas
pa ett sdkert och enhetligt vis inom EU och med hénsyn till foretags
konfidentiella information och immateriella rattigheter.

1 Forslaget

1.1 Arendets bakgrund

Inom ramen for kommissionens grona giv, som presenterades den 11
december 2019 (COM(2019) 640 final), och kemikaliestrategin for
héllbarhet, som antogs den 14 oktober 2020 (COM(2020) 667 final),
meddelade kommissionen att det fanns behov av att utnyttja berérda EU-
myndigheter och vetenskapliga organ pé ett bittre sitt i processer for att
astadkomma en mer effektiv och sammanhéllen beddmning av kemikalier.
Det resulterade i initiativet ”Ett &mne, en beddmning”. Regeringen har sedan
tidigare vialkomnat Kemikaliestrategin och stodjer dess ambitioner.
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I en 6versyn av Europaparlamentets och radets direktiv om begrénsning av
anvinding av vissa farliga @&mnen i elektrisk och elektronisk utrustning
(RoHS-direktivet, 2011/65/EU) identifierades brister i processerna for beslut
om undantag och uppdatering av &mnesbegransningar. [ viss man ansdg man
att det dven saknades transparens och att de i dagsldget inte var effektiva.

Kommissionen har vid flera tillféllen erbjudit intresserade aktorer att ldmna
synpunkter géllande planerna pd omfordelningen av tekniska och
vetenskapliga arbetsuppgifter fran kommissionen till EU-myndigheter, i
samband med lagstiftningspaketet OSOA. Det senaste samradsmotet mellan
medlemsstater dgde rum den 30 mars 2023.

Kommissionen presenterade lagstiftningspaketet OSOA den 7 december
2023. De tre forslagen bestér av

1) forslag till forordning om data om kemikalier samt en gemensam
dataplattform

2) forslag till omnibusférordning for att uppdatera fyra EU-forordningar
avseende livsmedelslagstiftning, medicintekniska produkter, langlivade
organiska fororeningar respektive EEA:S uppdrag och

3) forslag till dndring av RoHS-direktivet, vilken ersdtter och begrinsar
farliga kemiska dmnen i elektrisk och elektronisk utrustning.

1.2 Forslagets innehall

Det Overgripande syftet med lagstiftningspaketet OSOA #r att forbéttra
samstdimmigheten och oka effektiviteten och transparensen i
riskbedomningar for kemiska dmnen. Dirmed ska paketet bidra till mer
effektiva och forenklade processer bade for nationella myndigheter och
aktdrer och leda till en vil fungerande inre marknad for kemikalier med en
hog skyddsniva for ménniskors hélsa och miljon. Forslaget dr dven ténkt att
forbdttra fortroendet bland EU:s medborgare for vetenskapligt grundade
beslut.

Bedomning av ett d&mnes farliga egenskaper och riskerna vid anvéndning
begrénsas idag till den data som ér tillgénglig utifrén en enskild lagstiftning.
Nér det saknas mojlighet att anvinda all relevant data kan det resultera i
skilda slutsatser i nirliggande beddmningar av samma dmne. Dérfor ska de
tre forslagen i lagstiftningspaketet gora att gemensamma underlag ska kunna
anvéndas for att ta fram riskbeddmningar for ett kemiskt &mne, genom att

e harmonisera riskbedomningar for kemiska &dmnen genom att
samordna bedémningar av dmnen och grupper av dmnen i den
utstrackning det dr mojligt,

e tydliggora ansvarsfordelning och forbattra samarbetet mellan de
EU-organ som gor riskbeddmningar (Europeiska
kemikaliemyndigheten (Echa), EU:s myndighet for
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livsmedelssékerhet (Efsa), EEA och Europeiska
lakemedelsmyndigheten (EMA)),

e utveckla ett datahanteringssystem med information om kemikalier i
vilken informationen ska vara létt att hitta, tillgénglig, séker, och av
hog kvalitet samt anvdnda ett standardformat och faststéllda
begrepp for att kunna delas och ateranvidndas mellan olika
regelverk,

e samordna och harmonisera metoder som anvinds for
bedémningarna, och

e sikerstilla en hog nivd av transparens i bedémningarna, bade i
vetenskapliga data och 1 information om kemikalier. EU-
myndigheterna ska dven utveckla en process for att hantera
situationer dér tva eller fler myndigheter har nétt olika slutsatser for
samma dmne, i syfte att 6ka transparensen i beslutsprocesserna.

1.2.1 Forslag till forordning om data om kemikalier samt en
gemensam dataplattform (COM (2023) 779)

Forslaget till forordning syftar till att

e sikerstilla ett effektivt tillhandahdllande av sammanhéngande faro-
och riskbeddmningar av kemiska dmnen,

e uppna en hog skyddsniva for ménniskors héilsa och miljon,
e  mojliggora utvecklingen och anvidndningen av hallbara kemikalier,
e  sidkerstdlla att den inre marknaden for kemikalier fungerar vél och

o  forbdttra fortroendet bland EU:s medborgare for vetenskapligt
grundade beslut

En EU-gemensam dataplattform

Forslaget innebdr att en EU-gemensam dataplattform skapas i vilken
kemikaliedata fran 70 olika EU-réttsakter, inklusive miljo- och
hallbarhetsrelaterade data kommer att foras in. Forordningen dr tinkt att
reglera hur data genereras, tillgdngliggdrs och far anvdndas samt hur
slutsatserna ska tillgdngliggoras for att bidra till en effektiv och
harmoniserad reglering av kemikalier inom EU. Foérordningen ska sikerstélla
att informationen som tillgdngliggors via den gemensamma dataplattformen
ar sdker, av hog kvalitet, tillgédnglig, driftskompatibel och ateranvindbar.

Forordningen innebér att kommissionen, ett flertal EU-myndigheter samt
medlemsstaternas behériga myndigheter kommer att fa tillgdng till all data.
Den data som é&r allmén enligt de berdrda EU-réttsakterna kommer géras mer
lattillgénglig for allmé@nheten.

Dataanvindning och sekretess
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Bestdmmelserna i forordningen reglerar tillgangen till information respektive
myndigheters mdjlighet att anvdnda uppgifter i den gemensamma
dataplattformen. Atkomstrittigheterna skiljer sig 4t mellan myndigheter och
allménheten.

Ramverk for évervakning av kemikalier

Forslaget till forordning innebdr att det ska etableras ett ramverk for
overvakning och prognoser géllande kemikalierisker for att fa fram
information infor framtida regleringar och for att dvervaka effekterna av
kemiska fororeningar och méta effektiviteten av kemikalielagstiftning.

Mekanism for att generera data

Forslaget innebdr att det ska faststéllas villkor och bestimmelser for en
"datagenereringsmekanism" som ska gora det mojligt for Echa att bestélla
studier i form av testning eller 6vervakning pa liknande sitt som Efsa redan
gor idag.

Forhandsanmdlan av studier

For att Oka transparensen  foreslar kommissionen en skyldighet for
verksamhetsutdvare att anméla information om vilka studier som bestills.
Skyldigheten giller bade industrin och de laboratorier eller provanlidggningar
som bestiller eller avser att utféra studier, pa liknande sitt som redan géller
enligt EU:s livsmedelslagstiftning.

1.2.2  Forslag till omnibusférordning (COM (2023) 783)

Forslaget till en omnibusforordning innehaller bestimmelser som uppdaterar
fyra olika EU-f6rordningar avseende livsmedelslagstifining',
medicintekniska produkter?, langlivade organiska fororeningar® respektive
EEA:s uppdrag®. Syftet ir att fortydliga ansvarsfordelningen, samarbetet och
att samordna bedomningsmetoder mellan Efsa och Echa, EEA och EMA.
Det infors dven bestdmmelser om utbyte av uppgifter och information for att
bl.a. forenkla inrapportering av miljodvervakningsdata frdn medlemsstater.
Darutdver ges Echa i uppdrag att uppdatera riktlinjer och ta fram végledning
for &mnen med vissa farliga egenskaper.

! Férordning om allménna principer och krav for livsmedelslagstiftning, om inréttande
av Europeiska myndigheten for livsmedelssékerhet och om forfaranden i fragor som
géller livsmedelssakerhet (EG/178/2002)

2 Férordning om medicintekniska produkter (EU/2017/745)

SFérordning om  langlivade organiska fororeningar  (POPs-férordningen)
(EU/2019/1021)

4 Férordning (EG) nr 401/2009 om Europeiska miljobyran och Europeiska nitverket
for miljoinformation och miljédvervakning (EG/401/2009)
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1.2.3 Forslag till indring av RoHS-direktivet (COM (2923) 781)

RoHS-direktivet (2011/65/EU) syftar till att minska riskerna for ménniskors
hilsa och for miljon genom att ersitta och begrinsa farliga kemiska dmnen i
elektrisk och elektronisk utrustning. Den foreslagna &ndringen i RoHS-
direktivet syftar till att ge Echa och dess vetenskapliga kommittéer en roll
och specifika uppgifter i1 processerna for dmnesbegransningar och
beddmning av ansdkningar om undantag av begransade dmnen, for att oka
transparensen och effektiviteten i processen.

Andringen ir tinkt att sikerstilla anpassning till befintliga forfaranden enligt
Reach-forordningen®, andra EU-rittsakter och eventuellt dven till RoHS-
direktivet. Genom att, i likhet med Reach-processerna, involvera de
vetenskapliga kommittéerna pa Echa i undantags- och
dmnesbegransningsprocessen, anser kommissionen att den vetenskapliga
robustheten i bedomningarna kan forbéttras.

1.3  Gillande svenska regler och forslagets effekt pa dessa

Forslaget om data om kemikalier samt en gemensam dataplattorm rér en ny
EU-forordning som blir direkt tillimplig i Sverige fran den tidpunkt som
anges 1 forordningen. Det pégér analys om forslaget paverkar befintliga
nationella  bestimmelser. Forslaget innehaller bestimmelser kring
konfidentialitet, vilket krdver fortsatt analys for att bedoma forenlighet med
den svenska offentlighet- och sekretesslagstiftningen. Forslaget kommer att
behova kompletteras med nationella bestimmelser avseende ansvarig
tillsynsmyndighet och sanktioner.

Forslaget till omnibusforordning ror dndringar av fyra befintliga EU-
forordningar och &andringarna blir direkt tillimplig i Sverige fran den
tidpunkt som anges 1 forordningen. Det behovs dérfor inte nagra
forfattningséndringar for att regleringen ska bli tillimplig i Sverige. Det
pagar analys om forslaget kan innebédra behov av kompletterade svenska
bestammelser eller anpassningar av géillande bestdmmelser.

RoHS-direktivet har genomforts i svensk rétt genom forordningen
(2012:861) om farliga dmnen i elektrisk och elektronisk utrustning, samt
Kemikalieinspektionens foreskrifter (KIFS 2017:7) om kemiska produkter
och biotekniska organismer. Forslaget till dndringar i direktivet beddoms inte
foranleda nagra dndringar i den svenska regleringen.

5 Europaparlamentets och rddets forordning (EG) nr 1907/2006 av den 18 december
2006 om registrering, utvédrdering, godkdnnande och begridnsning av kemikalier
(Reach), inrdttande av en europeisk kemikaliemyndighet, &ndring av direktiv
1999/45/EG och upphdvande av radets forordning (EEG) nr 793/93 och
kommissionens forordning (EG) nr 1488/94 samt radets direktiv 76/769/EEG och
kommissionens direktiv 91/155/EEG, 93/67/EEG, 93/105/EG och 2000/21/EG.
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1.4  Budgetdra konsekvenser / Konsekvensanalys

Forslaget till lagstiftningspaket forvintas till stor del leda till minskade
administrativa kostnader for medlemsstaternas behoriga myndigheter, fraimst
pa grund av att mindre tid ldggs pd onddiga étgérder for efterlevnad och
minskad dubblering av atgirder. Vissa administrativa fordndringar kommer
dock att vara nédvéndiga pa medlemsstatsniva och kan krdva omfordelning
av personal eller anstdllning av ny personal (ej kvantifierade). Forslaget
forvintas O0ka de administrativa kostnaderna (kvantifierade) vid EU:s
organ/myndigheter. Dessa kostnader forvintas delvis kompenseras av
forbdttrad resurseffektivitet och stordriftsfordelar genom rationalisering av
EU-myndigheternas tekniska och vetenskapliga arbete (ej kvantifierade),
inklusive ateranviandning av kapacitet, kunskap, tjdnster och IT-verktyg.
Forslaget forvintas inte medfora ndgra kostnader for industrin,
multinationella foretag, sm& och medelstora foretag eller mikroforetag (ej
kvantifierade). Istéllet kan forslaget férvéantas oka insynen, transparensen och
rapporteringen och ge foretagen, sirskilt sm& och medelstora foretag och
mikroforetag, okad tillgang till relevanta uppgifter och ddrmed bidra till
forbattrad samordning mellan foretag och tillsynsmyndigheter samt bidra till
att minska transaktionskostnaderna for foretagen (ej kvantifierade).
Sammantaget kommer kostnaderna for EU:s organ/myndigheter att uppsta
initialt medan nyttorna realiseras senare i tiden.

2 Standpunkter

2.1 Preliminér svensk stdndpunkt

Regeringen vilkomnar kommissionens forslag till lagstiftningspaket och ser
det som en del i genomfoérandet av EU:s gréna giv och EU:s
kemikaliestrategi for héllbarhet.

Regeringen vilkomnar att forslaget forvintas medfoéra mer effektiva och
forenklade processer for sévél nationella myndigheter som aktorer. Det ar
aven vilkommet att forslaget Okar transparensen och harmoniseringen i
riskbedémningar for kemiska dmnen.

Regeringen  vdlkomnar en oOkad digitalisering genom  delade
datahanteringssystem. Regeringen ser det som positivt att Oka
tillgéngligheten for data och &teranvéndning av data, vilket kan forenkla de
nationella myndigheternas deltagande i olika utvirderingsprocesser.

Regeringen anser att det &r viktigt att information och data delas pa ett sékert
och enhetligt vis inom EU och som tar hdnsyn till foretags konfidentiella
information och immateriella rattigheter.

Sverige har en budgetrestriktiv héllning och boér darfor verka for att
kostnaderna begrdnsas bade inom EU-budgeten och statsbudgeten. Om
forslaget medfor 0kade kostnader for den nationella budgeten ska dessa
finansieras genom omprioriteringar inom berdrda anslag i linje med de
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principer om neutralitet for statens budget som riksdagen beslutat om (prop.
1994/95:40, bet. 1994/95FiUS, rskr. 1994/95:67).

2.2 Medlemsstaternas stindpunkter

Medlemsstaternas standpunkter &r &nnu inte kinda.

2.3 Institutionernas standpunkter

Institutionernas stdndpunkter 4r dnnu inte kénda.

2.4 Remissinstansernas standpunkter

Forslaget har remitterats med sista svarsdatum 1 april 2024.
3 Forslagets forutsittningar

3.1 Raittslig grund och beslutsforfarande

Forslaget om data om kemikalier samt en gemensam dataplattorm grundas pé
artikel 114.1 i fordraget om Europeiska unionens funktionssétt (EUF-
fordraget). Beslut fattas av radet med kvalificerad majoritet efter ordinarie
lagstiftningsforfarande med Europaparlamentet som medbeslutande enligt
artikel 294 i EUF-fordraget.

Forslaget till omnibusforordning baseras pa de fyra rittsakternas respektive
rattsliga grund vilka &r artiklarna 43, 114, 168.4 ¢,192.1 och 207 i EUF-
fordraget. Beslut fattas av rddet med kvalificerad majoritet efter ordinarie
lagstiftningsforfarande med Europaparlamentet som medbeslutande enligt
artikel 294 i EUF-fordraget.

Forslaget till dndring av RoHS-direktivet grundas pa artikel 114 i EUF-
fordraget. Beslut fattas av rddet med kvalificerad majoritet efter ordinarie
lagstiftningsforfarande med Europaparlamentet som medbeslutande enligt
artikel 294 i EUF-fordraget.

3.2 Subsidiaritets- och proportionalitetsprincipen

Unionen har delad befogenhet med medlemsstaterna pad omradet for den inre
marknaden och forslaget kan bli foremal for en subsidiaritetsprovning. Syftet
med forslaget ar att tillhandahélla en hog skyddsniva for ménniskors hélsa
och miljon och att bidra till sammanhdngande riskbedomningar for alla EU:s
medlemsstater, dven om omfattningen av kemikalieriskerna kan variera
mellan ldnder och regioner. Miljopéverkan frdn skadliga dmnen har inga
granser. I sin subsidiaritetsbeddomning menar kommissionen att for att
komma till rdtta med problemet med att kemikaliedata dr spridda mellan
olika EU-byraer, kommissionens avdelningar och pa medlemsstatsniva maste
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tillgdngen pa information pd EU-niva forbédttras. Det slutliga mélet nér det
giéller informationstillgénglighet och informationsutbyte anses vara att samla
all information om kemikalier centralt pa en tillgdnglig plats, vilket kraver
atgdrder pa EU-niva. Malet handlar dven om att forbéttra utnyttjandet av
granskad och publicerad vetenskaplig information, att skapa en
datagenereringsmekanism for Echa och att skapa ett system for tidig varning
for kemiska risker. Regeringen instimmer med kommissionens bedémning.

I sin proportionalitetsbeddmning anser kommissionen att lagstiftningspaketet
OSOA inte gar utdver vad som dr nodvéndigt for att uppna mélen med
forslagen. Forslagen medfor inga nya datakrav. Ekonomiska aktdrer och
laboratorier kommer att uppleva en viss administrativ borda kopplat till
kravet att ldmna in en anmaélan ndr en studie ar tinkt att bestillas eller
genomforas. Informationskraven enligt EU:s befintliga kemikalielagstiftning
fortsdtter att gélla. Forslaget anses effektivisera informationsfléden och
centralisera de uppgifter som samlas in enligt géllande EU-lagstiftning.
Kommissionen menar att detta kommer gora det ldttare for
bedémningsmyndigheter att hitta och fa tillgéng till information och dédrmed
bredda underlaget vid beslut. Pa ldngre sikt kommer tillgangen till
information &ven att forbdttra samstimmigheten mellan vetenskapliga
bedomningar pd EU-nivd och mojliggéra béttre, mer informerade och
effektivare politiska val. Vidare beddomer kommissionen att forslaget
kommer innebdra Okad transparens for medborgare, industri och miljo.
Forslaget syftar till att hitta en balans mellan att ge offentliga myndigheter
tillgéng till uppgifter och att tilldta dem att anvinda dessa uppgifter i syfte att
skydda ménniskors hélsa och milj6, samtidigt som man bevarar foretagens
incitament att fornya sig. Deras konkurrenskraft pd den inre marknaden
bevaras dven genom att tillhandahalla operatdrer omfattande information och
data som é&r relevanta for att fullgora sina skyldigheter och gora det mdjligt
for dem att Overvaka utvecklingen inom kemikalieproduktion och
anvindning. Regeringen instimmer med kommissionens beddmning.

4 Ovrigt

4.1  Fortsatt behandling av drendet

Forslaget presenterades i radsarbetsgruppen for miljé den 23 januari 2024.
Det belgiska ordforandeskapet kommer att fortsdtta behandlingen av
forslaget i en Ad Hoc-grupp. Malsittningen for det belgiska
ordforandeskapet dr att nd allmén riktlinje vid miljéradet i juni 2024.
Forslaget dr dven ute pa remiss i Sverige med slutdatum den 1 april 2024.

4.2 Fackuttryck/termer
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