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Sammanfattning

Kemikalieinspektionens synpunkter och beddmningar avseende
kommissionens lagstiftningspaket om Ett &mne, en bedomning ar i korthet
foljande

Synpunkter pad lagstifiningspaketet som helhet

o Kemikalieinspektionen stoder forslagen, som forbéttrar forutsittningarna
for myndighetssamarbete, 6kad koordinering och konsekvens i
tillampningen av lagstiftningen samt for synergier och
effektivitetsvinster i det regulatoriska arbetet inom kemikalie- och
miljoomradet.

e For att mota de utmaningar som Europeiska kemikaliemyndighetens
(Echa) nya arbetsuppgifter kommer att innebira, dr det enligt
Kemikalieinspektionen viktigt att kommissionen s snart som mdjligt
presenterar ett forslag till Echa:s grundforordning, som bl.a. behandlar
myndighetens finansiering.

Forordningen om data och inrdttande av en gemensam datapattfrom

o Kemikalieinspektionen stoder forslagets syften och malséttningar och
bedomer att de 1angsiktigt kommer att bidra till battre tillgang till
kemikalierelaterad information och samordning mellan regulatoriska
insatser under olika regelverk.

e Kemikalieinspektionen ser behov av att fortydliga vilken data som ska
ingd i dataplattformen, bland annat avseende historiska data, blandningar
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och varor, inklusive data frdn SCIP-databasen respektive framtida
produktpass.

e Kemikalieinspektionen anser att befintlig information om
lakemedelssubstansers miljoegenskaper och miljorisker som finns hos
Europeiska likemedelsmyndigheten (EMA) liksom sddan information
som tillkommer i framtiden generellt ska ingé 1 dataplattformen.

e Kemikalieinspektionen anser att det dr nddvéndigt med fortydliganden
vad giller begidran om allmén handling, partsinsyn och immateriella
rittigheter.

o Kemikalieinspektionen tillstyrker forslagen avseende den sa kallade
Overvaknings- och prognosramen for kemikalier, men anser att forslaget
till ”system for tidig varning och dtgérder vid nya kemiska risker” bor
fortydligas genom bestimmelser om regulatoriskt agerande fran
kommissionen och berdrda myndigheter.

e Kemikalieinspektionen stoder forslaget om en mekanism for
datagenerering, men anser att &ven medlemslédnderna ska kunna foresla
studier.

Direktivet om dndringar i RoHS-direktivet

e Kemikalieinspektionen vilkomnar att processerna for inforandet av nya
dmnesbegrinsningar och ansékan om undantag i RoHS-direktivet!
fortydligas och gors mer transparenta samt att Echa tar over uppgifter i
samband med dessa forfaranden.

o Kemikalieinspektionen dr kritisk till att forslaget hinvisar till bilaga XV
till Reach-forordningen? nir det giller dversyn av dmnesbegrinsningar i
RoHS-direktivet.

Omnibusforordningen
e Kemikalieinspektionen stoder forslagen i stort, men har nagra mindre
synpunkter pd detaljniva.

! Buropaparlamentets och radets direktiv 2011/65/EU av den 8 juni 2011 om begréinsning av
anvéindningen av vissa farliga &mnen i elektrisk och elektronisk utrustning.

2 Europaparlamentets och radets férordning (EG) nr 1907/2006 av den 18 december 2006
om registrering, utvérdering, godkédnnande och begrinsning av kemikalier (Reach),
inrdttande av en europeisk kemikaliemyndighet, &ndring av direktiv 1999/45/EG och
upphévande av radets forordning (EEG) nr 793/93 och kommissionens férordning (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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Overgripande synpunkter om OSOA-paketet

Kemikalieinspektionen vilkomnar forslagen inom ramen for initiativet

”Ett &mne, en bedomning” (i fortsédttningen kallad OSOA) och stdder
forslagens Overgripande syften och malsattningar. Forslagen kommer att
skapa forutséttningar for forbattrat myndighetssamarbete, 6kad koordinering
och konsekvens i tillimpningen av lagstiftningen samt synergier och
effektivitetsvinster i det regulatoriska arbetet inom kemikalie- och
miljdomradet.

De nya uppgifterna som tilldelas i forsta hand Europeiska
kemikaliemyndigheten (Echa), dels genom OSOA-paketet, dels genom andra
pagaende eller genomforda revideringar av kemikalierelaterade regelverk
innebdr 1 ett langre perspektiv betydande mojligheter till effektiviseringar,
synergier och ett bittre utnyttjande av tekniska resurser och
expertkompetens. Samtidigt kommer det att innebéra utmaningar for Echa att
hantera dessa nya uppgifter. Kommissionen har aviserat att fragor kring
bland annat myndighetens finansiering ska behandlas i det kommande
forslaget till Echa:s grundforordning. Kemikalieinspektionen anser dérfor att
det dr angeldget att kommissionen sa snart som mojligt presenterar ett sddant
lagforslag.

Kommentarer till forslag avseende
dataforordningen

Overgripande synpunkter

Kemikalieinspektionen stodjer forslaget till forordning om data om
kemikalier samt gemensam plattform, COM (2023) 779 (dataférordningen)
och bedomer att det langsiktigt kommer att bidra till en forbattrad tillgang till
kemikalierelaterad information i enlighet med miljomalet Giftfri miljo>. Det
skapar dven forutsittningar for 6kad samordning mellan regulatoriska
insatser under olika regelverk. I detta ingar sdvil dkat samarbete mellan
berérda EU-myndigheter som t.ex. en starkare koppling mellan kemikalie-
och miljolagstiftning, vilket vi sedan linge efterstrivat. Atgirder av
motsvarande slag har i flera fall redan inforts avseende livsmedels- och
vixtskyddsmedelslagstiftningen inom Europeiska myndigheten for

3 Forslaget ér i linje med miljomalets preciseringar (1) kunskap om kemiska @mnens miljo-
och hélsoegenskaper ér tillgéinglig och tillrdcklig for riskbedomning och (2) information om
miljo- och hélsofarliga &mnen i material, kemiska produkter och varor &r tillgénglig.
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livsmedelssdkerhets (Efsa) ansvarsomrade, genom forordningen om insyn
och hallbarhet i EU:s system for riskbeddmning i livsmedelskedjan®.

Samtidigt konstaterar vi att tillimpningen av dataférordningen kommer att
innebdra praktiska utmaningar, bland annat pa grund av att dataplattformen
kommer att omfatta ménga olika lagstiftningar med varierande utformningar
och tillimpningsomraden.

Kemikalieinspektionen anser att en tidpunkt for utvardering av
genomforandet och en dversyn av reglerna bor anges i1 dataférordningen.
Detta skulle exempelvis kunna ske tre ar efter forordningens ikrafttrddande.

Data som ska inga i dataplattformen (artikel 3, 5 och 8)
Reglerna i dataférordningen &dr 6vergripande och etablerar frimst mal och
syften med forslagen samt en ram for fortsatt utvecklingsarbete under den
kommande tiodrsperioden. Kemikalieinspektionen konstaterar att
etableringen av dataplattformen och dess olika funktioner kommer att krdva
bade tekniska och regulatoriska utvecklingsinsatser inklusive framtagande av
vagledning. Enligt Kemikalieinspektionen bor det fortydligas att data som
tagits fram innan etableringen av dataplattformen ska inga.
Kemikalieinspektionen efterfragar dven fortydliganden kring vilken data
som ska inga i datakatalogen for referensvérden (gransvérden) och
anvindningen av dessa.

Vidare anser Kemikalieinspektionen att det bor fortydligas att information
om kemikalier i blandningar respektive varor ska omfattas av
dataplattformen. Exempelvis bor information om innehéll av sérskilt farliga
dmnen i varor som finns i Echas:s s.k. SCIP-databas® enligt var uppfattning
ingé 1 dataplattformen. Det géller d&ven sadan information om
kemikalieinnehallet i varor och kemiska produkter som i framtiden ska
lamnas 1 s.k. produktpass, vilka infors genom bland annat forslaget till
forordningen om ekodesign av héllbara produkter®.

4 Europaparlamentets och ridets forordning (EU) 2019/1381 av den 20 juni 2019 om insyn
och hallbarhet i EU:s system for riskbedomning i livsmedelskedjan och om dndring av
forordningarna (EG) nr 178/2002. (EG) nr 1829/2003, (EG) nr 1831/2003, (EG) nr
2065/2003, (EG) nr 1935/2004, (EG) nr 1331/2008, (EG) nr 1107/2009 och (EU) 2015/2283
och direktiv 2001/18/EG.

5 SCIP - ECHA (europa.eu)

6 Forslag till Europaparlamentets och radets forordning om upprittande av en ram for att
faststilla krav pa ekodesign for héllbara produkter och om upphévande av direktiv
2009/125/EG (forordningen om ekodesign), COM (2022)142 final.
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Reglerna kring lakemedelssubstanser (artikel 3.2.c,

bilaga Il, del 1)

Enligt forslaget ska endast uppgifter om miljorisker forknippade med
human- och veterindrmedicinska verksamma ldkemedelssubstanser och
griansvdrden for resthalter av veterindrmedicinska ldkemedel, vilka ldmnats
till EMA som del av forfaranden efter dataférordningens ikrafttradande, inga
1 dataplattformen (avslutats artikel 3.2.c och bilaga II, del 1 samt skélsats 8
och 9).

Kemikalieinspektionen anser att relevanta regelverk om humanlidkemedel”
respektive veterinirmedicinska lakemedel® samt resthalter av sidana
lakemedel i animaliska livsmedel'® ska ingé i den lista 6ver regelverk som
omfattas av dataforordningen 1 bilaga I, i stéllet for att som 1 forslaget listas 1
bilaga II, del 1. Detta skulle bli tydligare och mer transparent. Om det dnda
skulle anses nodvindigt med avgransningar kan dessa regleras 1 exempelvis
artikel 3.3.

Kemikalieinspektionen anser vidare att sdvil befintlig som nytillkommen
data om ldkemedelssubstansers miljoegenskaper och miljorisker som finns
hos EMA ska ingé i dataplattformen. Eftersom existerande
lakemedelssubstanser under 6verskadlig tid kommer att utgora den storsta
mingden av sddana &mnen som dr forknippade med miljorisker bor data om
dessa substanser inga.

Om den struktur som foreslagits for 1akemedelssubstanser kvarstar motsitter
sig Kemikalieinspektionen sévél inneborden av avgrinsningarna i skél 8 som
att dessa avgrinsningar anges i en skélsats. Den data som ska inga i
plattformen bor i stéllet framga av lagtexten. Vi anser som utgangspunkt att
all miljodata gillande ldkemedelssubstansers som ér tillgénglig hos EMA
bor ingé i plattformen (se ovan). Om en avgrinsning trots detta ska goras bor

7 Europaparlamentets och ridets direktiv 2001/83/EG av den 6 november 2001 om
uppréttande av gemenskapsregler for humanlidkemedel (EGT L 311, 28.11.2001, s. 67).

8 Europaparlamentets och ridets forordning (EG) nr 726/2004 av den 31 mars 2004 om
inrdttande av unionsforfaranden for godkdnnande av och tillsyn 6ver humanldkemedel och
om inrdttande av en europeisk lakemedelsmyndighet (EUT L 136, 30.4.2004, s. 1).

? Europaparlamentets och radets férordning (EU) 2019/6 av den 11 december 2018 om
veterindrmedicinska ldkemedel och om upphévande av direktiv 2001/82/EG (EUT L 4,
7.1.2019, s. 43).

10 Europaparlamentets och radets forordning (EG) nr 470/2009 av den 6 maj 2009 om
gemenskapsforfaranden for att faststdlla gransvérden for farmakologiskt verksamma &mnen
i animaliska livsmedel samt om upphévande av rddets férordning (EEG) nr 2377/90 och
andring av Europaparlamentets och radets direktiv 2001/82/EG och Europaparlamentets och
radets forordning (EG) nr 726/2004 (EUT L 152, 16.6.2009, s. 11).
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fler farokategorier én dem forslaget anger ingd i1 plattformen. Vi anser vidare
att den foreslagna avgrinsningen i skélsats 8 dr otydlig nér det géller vilken
instans som ska beddma om ett &mne ska omfattas av dataférordningens krav
eller ej samt vilka data denna bedomning ska baseras pé. Listan pa kriterier
ar inte fullstindig, tydlig eller logisk. Det finns inte heller ndgon transparens
1 beddmningsprocessen med den nuvarande skrivningen. Den foreslagna
avgransningen skulle d&ven medfora ett betydande arbete med att fran fall till
fall avgora vilka aktiva ldkemedelssubstanser som ska inga i
dataplattformen.

Kemikalieinspektionen konstaterar att lakemedelssubstanser ofta kan
innebdra risker for miljon och att de olika foreslagna avgridnsningarna skulle
medfOra att tillgdngen till information om dessa &mnen blir otillracklig.
Bristen pa data skulle exempelvis gora det svért att bedoma vilka &mnen som
riskerar att nd miljon via avloppsreningsverk och ddrmed behovet av
atgarder som exempelvis avancerad rening. Det &r vidare ologiskt att kraftigt
begrénsa tillgdngen till information om en viktig dmneskategori som aktiva
lakemedelssubstanser via dataplattformen, medan information om andra
kategorier av amnen som kan innebéra miljorisker inkluderas, déribland
vixtskyddsmedel och biocider.

Information om regleringsforfaranden for kemikalier
(artikel 10)

I bilaga III till dataférordningen listas sju'! lagstiftningar dr
Kemikalieinspektionen dr ansvarig myndighet. Det innebdr att vi enligt
artikel 10 ska gora information, om regulatoriska aktiviteter under dessa
lagstiftningar, tillgénglig, for att Echa ska kunna inkludera informationen i
den gemensamma dataplattformen. Kemikalieinspektionen 1&dmnar redan
idag information avseende sddana aktiviteter under Reach-forordningen och
forordning (EG) nr 1272/2008!% (CLP-forordningen) via Echa:s
samordningsverktyg ACT/PACT!?. P4 motsvarande sitt limnas information

! Reach, CLP, Leksaksdirektivet, vixtskyddsmedelsforordningen, RoHS, biocidférordningen
och POPs-forordningen.

12 Europaparlamentets och radets forordning (EG) nr 1272/2008 av den 16 december 2008
om klassificering, mérkning och foérpackning av &mnen och blandningar, &ndring och
upphévande av direktiven 67/548/EEG och 1999/45/EG samt dndring av forordning (EG) nr
1907/2006.

B PACT - Public Activities Coordination Tool - ECHA (europa.eu)
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om aktiviteter under lagstiftningar inom Efsas ansvarsomrade, inklusive
vixtskyddsmedel, via Open EFSA !4,

Forslaget i dataférordningen innebér att skyldigheter formellt tillkommer for
ytterligera fem lagstiftningar. Den typ av information som avses beddms
gilla till exempel @mnesutvérderingar, utveckling av begrinsningsforslag,
information i samband med rapportdrskap vid utvirdering av en aktiv
biocidsubstans eller ett nationellt produktgodkédnnande gillande en
biocidprodukt.

Kemikalieinspektionen ser generellt positivt pd forslaget om information om
regulatoriska aktiviteter. Vi bedomer att information om sddana aktiviteter
dér myndigheten &r inblandad normalt lamnas redan idag, dven for de fem
tillkommande lagstiftningarna och att det dirmed inte kommer att innebéra
ndgot betydande merarbete att i framtiden 1&dmna informationen via en ny
databas som integrerar ACT/PACT och Open EFSA. Det kommer vidare att
finnas ett mervérde i att informationen gors tillgdnglig via den gemensamma
dataplattformen och dédrmed blir enklare dtkomlig samt horisontellt
tillgidnglig for olika lagstiftningar.

Samtidigt anser Kemikalieinspektionen att det behdver preciseras vilken
information som ska l&dmnas av medlemsstaterna. Detta eftersom de
regulatoriska processerna skiljer sig &t mellan de olika berdrda regelverken
och att det inte alltid &r sjdlvklart vilken information som omfattas.

Synpunkter avseende allmanhetens tillgang till data,
konfidentialitet, uppgiftsskydd samt ateranvandning och
offentliggorande av data (artikel 5.2, 16 och 17)

Forslagets bestimmelsen om konfidentialitet forutsitter att samtliga
rittsakter som anges i bilaga I innehaller bestimmelser om allménhetens
tillgang till data och konfidentialitet. Kemikalieinspektionen bedomer att det
kan finnas réttsakter i bilaga I som saknar sddana bestimmelser vilket skulle
kunna leda till att uppgifter gors tillgingliga for allménheten utan att berérda
foretag fatt mojlighet att begéra konfidentialitet. Enligt var uppfattning bor
det dérfor anges vilka regler som ska tillampas i de fall bestimmelser om
allménhetens tillgang till data saknas i rattsakterna som anges i bilaga I.

Angaende ateranvdndning av data som finns i dataplattformen anser
Kemikalieinspektionen att det behover fortydligas i vilka situationer och for

14 Open EFSA (europa.cu)
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vilka syften data far anvéndas, exempelvis om den far anvédndas for
sakerhetsbedomning och nationell produktprévning. I artikel 17.2 anges
tydligt att data fran plattformen inte fir anvéndas till fordel for en enskild
aktor. Kemikalieinspektionen anser att det behdver fortydligas om data kan
anviandas till nackdel for en enskild part.

I de fall en myndighet anvinder sig av konfidentiella data till nackdel for en
part har denne rétt till bade partsinsyn och till att 6verklaga beslutet. For att
dessa rittigheter ska kunna upprétthallas behdver parten kunna f3 tillgang till
konfidentiella data. Det &r dock otydligt i forslaget hur den nationella
myndigheten ska forhélla sig till kravet i artikel 17.3, dér det framgar att
konfidentialiteten ska respekterats och data endast ska lamnas ut till
allménheten med samtycke frdn den EU-myndighet som gjort bedomningen
om konfidentialitet.

Om bestdmmelsen ska tillimpas i forhéllande till enskilda aktorer bedomer
Kemikalieinspektionen att det skulle strida mot svensk
forvaltningslagstiftning att inhdmta ett forhandsgodk@nnande innan data gors
tillgidnglig. Att inte inhdmta forhandsgodkdnnande skulle dock innebéra att
myndigheten inte foljde kraven i dataférordningen. Vi ser motsvarande
problematik avseende konfidentialitet nér det giller kravet pd att motivera
beslut utifrdn bestimmelsen i artikel 17.3.

I artikel 17.3 &r det vidare otydligt vilka situationer som utldmnande av data
till allménheten avser. Avses ett aktivt offentliggérande, en begédran om
allmén handling eller utlimnande i samband med ett enskilt drende?
Kemikalieinspektionen anser att det &r viktigt att detta fortydligas i
forordningen.

I flera av de réttsakter som listas i bilaga I kan data omfattas av
uppgiftsskydd. Detta innebér att data inte far anvéndas till formén for andra
sokande enskilda parter i samband med @mnes- eller produktgodkdnnande
inom samma lagstiftning. Data kan dven omfattas av immateriella
rittigheter. Det bor enligt Kemikalieinspektionen fortydligas i forslaget hur
myndigheter ska forhélla sig till dessa réttigheter vid ateranviandning av data
for att sdkerstélla att de upprétthalls.
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Overvaknings- och prognosram fér kemikalier (artikel 18,
19 och 20)

Kemikalieinspektionen tillstyrker forslaget om att inrdtta en "Ram med
indikatorer”, ett ”’System fOr tidig varning och atgérder vid nya kemiska
risker” och ett ”Observationsorgan for specifika kemikalier”.

Vi anser att ett system for tidiga varningar kan bli betydelsefullt, dels som ett
skyddsnit for farliga &mnen som inte fingas upp av det regulatoriska
systemet. Dels genom att bidra till att fanga upp framvixande
kemikalierelaterade problem pa ett tidigare stadium och darmed spara tid och
samhdllskostnader. Vi stoder ocksé forslaget om att systemet ska omfatta
signaler fran befintliga nationella system for tidiga varningar.

Kemikalieinspektionen anser att det bor framgé hur beslut om éatgérder ska
fattas efter att kommissionen och berérda EU-myndigheter har mottagit
rapporten om varningssignaler. Detta saknas 1 forslaget. Det bor vidare
framga vilken institution som ansvarar for att ta fram forslag pa atgirder som
ska vidtas.

Mekanismen for datagenerering (artikel 21)
Kemikalieinspektionen stoder forslaget om att inrdtta en mekanism for
datagenerering. Genom mekanismen blir det mdjligt for Echa att bestélla
vetenskapliga studier till stod for genomforande av de kemikalierelaterade
lagstiftningar som finns pa bilaga I samt for att stodja, utvirdera eller
utveckla EU:s kemikaliepolitik. Studier ska endast kunna bestéllas i de fall
dé motsvarande tester eller data inte kan krévas fran ekonomiska aktorer
enligt lagstiftningen. Exempel pa sddana situationer giller &mnen dér det inte
gér att krdva in data som t.ex. polymerer eller andra &mneskategorier som
idag inte omfattas av registreringsplikten i Reach. Ytterligare exempel
handlar om studier som behdvs for att kunna beddma grupper av strukturellt
lika &mnen, “’screening” av &mnen for vissa faroegenskaper, behov kopplade
till det foreslagna systemet for tidiga varningssignaler samt vissa hélso- och
miljoovervakningsstudier. Konkreta fall som Kemikalieinspektionen arbetat
med och dér det enligt var erfarenhet skulle vara vardefullt att kunna bestélla
studier géller bisfenol F som inte finns registrerat under Reach-férordningen
respektive flamskyddsmedlet dekabromdifenyletan, dér data om
bioackumulerande egenskaper hos nedbrytningsprodukter skulle behovas.
Det dr dock samtidigt viktigt att industrins bevisborda alltid upprétthalls.
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Det skulle enligt Kemikalieinspektionen vara virdefullt om
medlemslédnderna ges mdjlighet att pa ett strukturerat sitt ge forslag och
synpunkter avseende angeldgna studier.

Anmalan av studier (artikel 22)

Kemikalieinspektionen anser att det behdver fortydligas att uppgifter om
amnesidentitet eller grupp av d&mnen ska inga i1 de uppgifter som ska ldmnas
av foretag vid anmélan till registret. For att underlatta tillsyn bor vidare
begreppet “utan onddigt drojsmal” tidsbestimmas samtidigt som det bor
anges fran vilken tidpunkt tidsfristen ska borja rdknas. Det behover dven
fortydligas vilken typ av risk- eller sdkerhetsbedomningar som féranleder
anmadlan av studier.

Kemikalieinspektionen bedomer att det finns situationer som inte beaktas i
artikel 22, ddribland vad som hidnder om en anmald studie inte ar klar inom
angiven tid eller om den anmélda studien inte anvinds for det avsedda
andamalet. Det behdver dven klargdras om en studie som ursprungligen
utfordes med avsikt att anvindas utanfor EU, sedan anvinds inom EU och
om den 1 sa fall ska anmadlas, trots att den ar fardigstilld. Vidare behover det
fortydligas om jamforelsestudier av strukturlika &mnen (s.k. read-across)
samt datamodelleringsstudier omfattas av kravet pa anmailan till databasen.

Vissa rittsakter 1 bilaga I innehéller krav pa att laboratorier ska vara
GLP-certifierade !> for vissa typer av studier. Kemikalieinspektionen anser
darfor att eventuell GLP-certifiering bor anges vid anmélan 1 de fall det ar
relevant.

Efterlevnad (artikel 25)

Kemikalieinspektionen anser att det behover fortydligas vilka uppgifter som
ska kontrolleras och nér det ska ske. Av bland annat resursskél forordar vi
inte att kontrollen ska omfatta kvalitén pa de inlimnade uppgifterna, men
anser att detta behover fortydligas. Det behover vidare klargdras hur det ska
kontrolleras att samtliga studier som pabdrjas anmals till registret.

Kontrollen bor enligt Kemikalieinspektionen, for att vara resurseffektiv, i sa
stor utrdckning som mgjlighet ske som en automatisk kontroll av teknisk
fullstindighet (eng.”completeness check’) med hjilp av ett [T-verktyg, pa
samma sétt som Echa kontrollerar registreringar under Reach-forordningen.

15 Good laboratory practice
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Vidare anser vi att det storsta ansvaret for att granska anmélningar till
registret bor ligga pd Echa med stdd fran nationella myndigheter i fall dér
nationell uppf6ljning behdvs. I de fall Echa upptécker bristande efterlevnad
bor myndigheten meddela berdrd medlemsstats tillsynsmyndighet som
dérefter fattar beslut 1 tillsynsérendet.

Om Kemikalieinspektionen ska utdva kontroll 6ver bestimmelsen behdver
en sarskild reglering inforas pa nationell nivd, dd@ myndigheten i1 dagsléget
endast har ansvar for kontroll av ekonomiska aktorers utslappande pa
marknaden.

Kommentarer rorande forslaget till andring av
RoHS-direktivet COM (2023) 781

Kemikalieinspektionen vialkomnar generellt forslagets inriktning pa att
fortydliga processerna for ansokan om undantag och infoérandet av nya
amnesbegransningar i RoHS-direktivet samt att Echa tar 6ver uppgifterna
frdn kommissionen.

Ny artikel 5.4

Kemikalieinspektionen vilkomnar forslaget om att Echa ska kunna avslé en
ansdkan om undantag som inte dr komplett. En sddan mojlighet har hittills
saknats, vilket har lett till att ansokningar om undantag som inte varit
kompletta &ndé har beviljats, om &n for kortare perioder.

Ny artikel 5.4a

Kemikalieinspektionen anser att Echa:s kommitté for riskbedomning (RAC)
dven bor yttra sig vid fornyandet av ett undantag om detta tidigare har
utvirderats av en extern konsult eller 1 andra fall da ett undantag éndras.

En ansékan om undantag kan antingen vara ny eller bygga pa en redan
beviljad ansdkan, dir ansdokande foretag antingen vill dndra omfattningen
eller forlanga redan existerande undantag. Att rutinméssigt endast koppla in
RAC vid nya undantagsansdkningar kan leda till att aspekter som RAC bor
yttra sig Over forbises. Samtidigt foreslas en mdjlighet att koppla in RAC nér
sé anses ldmpligt, men det dr oklart vilka fall som avses. Enligt
Kemikalieinspektionens uppfattning ér ett exempel pa ett sddant fall dér
RAC behdver konsulteras bedomningar av undantagsansokningar som
utvirderats av externa konsulter, eftersom sddana kan skilja sig fran
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utvdrderingar utforda av RAC. Det dr samtidigt av resursskél viktigt att RAC
inte belastas i onddan.

Artikel 6

Kemikalieinspektionen anser att forslaget om tidpunkt/tidsintervall for
oversyn av begrinsningar dr otydligt, da det endast anges att det ska ske
aterkommande (eng. “periodically”), vilket &r samma skrivning som i det
nuvarande RoHS-direktivet. Vi noterar i sammanhanget att nagra nya beslut
om begransningar fortfarande inte har fattats som f6ljd av den senaste
oversynen av begransade d&mnen, vilken startade 2018.

Ny artikel 6.2

Kemikalieinspektionen vilkomnar att begridnsningsprocessen fortydligas och
gors mer transparent. Vi bedomer dock att kommissionens forslag gér langre
an att bara dndra 1 processen, eftersom den dven inkluderar dndringar i1 sak
genom att forslaget hianvisar till bilaga XV i Reach-férordningen.
Kemikalieinspektionen ar kritisk till denna fordndring, vilket &r var
viktigaste synpunkt pé forslaget om RoHS. Vi anser inte att de foreslagna
andringarna dr proportionerliga, eftersom det finns en separat
undantagsprocess i RoHS-direktivet. I samband med denna process anges i
RoHS-direktivet vilken information som ska bedomas vid beslut om enskilda
undantag. Undantagsprocessen dr ofordndrad i forslaget. En
begrinsningsdossier enligt Reach-férordningens krav innehaller dock
information som inte dr relevant for begransningar enligt RoHS-direktivet.
Det vore darfor lampligare att i stéllet specificera vad ett begransningsforslag
1 RoHS-direktivet ska innehélla baserat pa de kriterier for begransningar som
finns 1 nuvarande direktiv.

Kommentarer rorande forslaget till
omnibusférordning COM (2023) 783

Synpunkter pa delegeringar i forslag till andringar i
POPs-forordningen

Kemikalieinspektionen tillstyrker i stort de foreslagna dndringarna 1
omnibusforordningen. Nar det giller de foreslagna dndringarna 1
forordningen (EU) 2019/1021'¢ anser Kemikalieinspektionen att det ér

16 Europaparlamentets och radets forordning (EU) 2019/1021 av den 20 juni 2019 om
langlivade organiska fororeningar (EUT L 169, 25.6.2019, s. 45).
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viktigt att delegeringen till kommissionen for att uppdatera bilagorna IV
och V ir tydlig och avgransad.

I detta drende har generaldirektdren Per Angquist beslutat. Utredaren Urban
Boije af Gennds har varit foredragande. I den slutliga handléggningen har
ocksé juristen Louise Modin medverkat.

Beslutet har signerats digitalt och saknar dérfor underskrift.
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