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Den har sidan har genererats genom maskinéversattning [Lank]. Maskindversdttningar kan
innehdlla fel som riskerar att minska tydligheten och exaktheten. Ombudsmannen fransdger sig
allt ansvar fér eventuella avvikelser. For den mest tillforlitliga informationen och réttssdkerheten
hénvisas till kdllversionen i engelska via Idnken ovan. F6r mer information, se vdr sprak- och
Gversattningspolicy [Lank].

Beslut om forseningar i Europeiska kommissionens
behandling av arenden om kemiska amnens
reproduktionstoxicitet (O1/2/2016/RH)

Beslut
Arende 01/2/2016/RH - Undersdkning inledd den 16/02/2016 - Beslut den 18/07/2017 -
Berorda institutioner Europeiska kommissionen ( Inga ytterligare undersékningar motiverade )

Denna undersokning pa eget initiativ rorde férseningar i behandlingen enligt Reachférordningen
(férordning 1907/2006 om registrering, utvardering, godkdnnande och begransning av
kemikalier) av arenden som ror den potentiella reproduktionstoxiciteten hos 216 kemiska
amnen.

Ett av huvudsyftena med Reachforordningen ar att forbattra skyddet fér manniskors hélsa och
miljon mot de risker som kemikalier utgor. Férordningen ska uppna detta mal genom att krava
av foretag att de lamnar information om de kemikalier de tillverkar eller importerar. Reach

framjar ocksa alternativa metoder for riskbeddmning av amnen for att fa ner antalet djurférsok.

Sedan 2011 har arenden som ska behandlas anhopats vid Europeiska kommissionen, detta till
foljd av oenighet om vilken typ av forsék som féretag ska ombes genomféra. Kommissionen
besl6t att skjuta upp besluten om dessa arenden till dess att en ny och prioriterad testmetod
kunde antas och tillhérande vagledning ges ut av Europeiska kemikaliemyndigheten (Echa).

Ombudsmannen inledde undersokningen i februari 2016 for att bidra till att beslut i de
oavslutade arendena kunde fattas sa snabbt som mgjligt. Fér att Reach ska na sin fulla
potential ar det mycket viktigt att ha ett fullt fungerande system for testning, som medger att nya
data kan genereras och bristande information om faroeffekterna hos kemikalier kan atgardas.
Detta galler i synnerhet reproduktionstoxiciteten eftersom farhagor och bristande information om
effekterna pa reproduktionen var en av de viktigaste fragorna som diskuterades vid
forberedelserna infor Reach. Echa kan inte komma vidare i nagot av de oavslutade drendena
forran kommissionen slutfor det pagaende forfarandet, vilket understryker ytterligare hur viktigt
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det ar att handla snabbt. Att fatta beslut i rimlig tid ar ocksa en viktig allman princip fér god
forvaltning.

Undersokningen visade att kommissionen under férfarandets gang hade satt upp och missat ett
antal egna tidsfrister, och att den samtidigt bemddat sig sarskilt om att lagliga och kloka beslut
tas och att administrativ effektivitet och acceptans visas fran alla intressenters sida, detta med
tanke pa fragornas komplexitet och det ovanligt hoga antalet arenden som man maste hantera
med begransade resurser. Ombudsmannen valkomnar de framsteg som kommissionen gjort
sedan undersodkningen inleddes. Vid undersdkningen faststalldes ocksa en systembrist som
gallde avsaknaden av stimulansatgarder for att fa registranterna att uppdatera sin
dokumentation, trots en skyldighet att géra detta. Denna fraga boér tas upp i den aktuella
utvarderingen av Reach.

Ordlista
Allmént [1]

Europeiska kemikaliemyndigheten (Echa): EU:s byra som hjalper till att genomféra EU:s
kemikalielagstiftning, inklusive Reach, genom att hjalpa foretag att félja reglerna, framja saker
anvandning av kemikalier, tillhandahalla information om dem och hantera kemikalier som inger
betankligheter.

RACKVIDD: Férordning om registrering, utvardering, godkdnnande och begréansning av
kemikalier. Férordningen antogs av Europaparlamentet och radet och tradde i kraft den 1 juni
2007. Syftet ar att forbattra skyddet av manniskors halsa och miljon mot de potentiella riskerna
med kemikalier, samtidigt som EU:s kemikalieindustris konkurrenskraft starks. Reach framjar
ocksa alternativa metoder for farobedémning av amnen for att minska djurférsoken.

Registrant: En tillverkare eller importér som vill registrera en kemikalie hos Echa enligt Reach.
Tester och kontroller

Kontroll av dverensstammelse: Echa far granska alla registreringshandlingar for att kontrollera
om den information som lamnats av registranterna uppfyller de rattsliga kraven. Vid kontroller av
Overensstammelse utvarderas amnesidentitetsbeskrivningen och sakerhetsinformationen i
akten, inklusive kemikaliesakerhetsrapporten eller sarskilda delar av akten, t.ex. information
som ror skyddet av manniskors halsa.

Extended One-Generation Reproductive Toxicity Study (EOGRTS): En generation av
ryggradsdjur anvands for att testa effekterna av kemikalier pa fertilitet och tillvaxt. Den
grundlaggande engenerationsstudien kan utékas genom att testa en andra generation.

Registreringsunderlag/registreringsakt: En fil till Echa med teknisk information om kemikalier
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som produceras eller importeras och, vid behov, en kemikaliesakerhetsrapport.

Forslag till testning: Testning pa ryggradsdijur ar den sista utvagen for att fa information om ett
amne som saknas och for att kunna uppfylla Reach-informationskraven. Echa undersdker alla
forslag for att kontrollera att tillforlitiga och adekvata uppgifter kommer att tas fram och for att
forhindra onddiga djurforsok.

Tvagenerationsreproduktiv toxicitetsstudie: Tva generationer av ryggradsdjur anvands for att
testa effekterna av kemikalier pa fertilitet och tillvaxt.

Kommittéer och expertgrupper

CARACAL: En expertgrupp fran kommissionen med féretradare fér kommissionen, Echa,
medlemsstaternas myndigheter och intressentgrupper. Det star for "behdriga myndigheter for
registrering, utvardering, godkannande och begransning av kemikalier och klassificering,
markning och férpackning” (med andra ord behériga myndigheter fér Reach- och
CLP-férordningarna). Expertgruppens uppdrag ar att samarbeta med kommissionen och Echa
for att genomfdra dessa férordningar.

Medlemsstatskommittén (MSC): En kommitté inom Echa bestaende av foretradare for EU:s
medlemsstater som deltar i flera Reach-processer. Nar medlemsstaterna foreslar andringar av
Echas utkast till beslut om testningsforslag och efterlevnadskontroller sdker MSC enhallig
Overenskommelse.

Reach-kommittén: En kommitté for kommittéforfarandet bestadende av foretradare for EU:s
medlemsstater, som hjalper kommissionen att fatta beslut om genomférandet av Reach, t.ex. ett
beslut om en registrants testforslag.

Bakgrunden till utredningen

1. | denna undersokning undersoktes orsakerna till och konsekvenserna av Europeiska
kommissionens forseningar nar det galler att hantera de potentiella reproduktionstoxiska
effekterna [2] [Lank] av 216 kemiska amnen. Kommissionen ar skyldig att behandla dessa
fragor enligt férordning (EG) nr 1907/2006 om registrering, utvardering, godkannande och
begransning av kemikalier (forordningen kallas allmant "Reach”) [3] [Lank].

2. Ett av huvudsyftena med Reach ar att forbattra skyddet av manniskors hélsa och miljén mot
riskerna med kemikalier. Reach stravar efter att uppna detta mal genom att krava att
producenter och importdrer av kemikalier registrerar de kemikalier som de producerar eller
importerar och samlar in information om dem. [4] [Lank] Detta kan inbegripa tester for att fylla
informationsluckor om kemikaliers faroeffekter i syfte att sakerstélla séker anvandning, hantera
potentiella risker och ersatta kemikalier som inger stora betankligheter éver tid med sakrare
alternativ. Féretagen meddelar Europeiska kemikaliemyndigheten (Echa) den information som

kravs, inklusive forslag om att genomféra nya tester, via Reach-registreringsfilen. Echa
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utvarderar arendena for att godkanna testningsférslag eller kontrollera att den information som
registranterna lamnar uppfyller de rattsliga kraven. En av de fragor som den kontrollerar galler
djurfoérsék och i synnerhet om det finns alternativa metoder for farobedémning av amnen for att
minska djurférsdken.

3. Echa utarbetar sedan utkast till utvarderingsbeslut som éverlamnas till medlemsstatens
kommitté. Om MSC inte kan na en enhallig dverenskommelse om ett utkast till beslut hanvisas
arendet till kommissionen, som i fragan bitrdds av en "Reach-kommitté”, som ocksa bestar av
foretradare for medlemsstaterna. Efter samrad inom kommissionen om utkast till beslut som
utarbetats av GD Milj6 (i samrad med GD Inre marknaden, industri, entreprenérskap samt sma
och medelstora féretag) kan medlemsstaterna lamna synpunkter. Om Reach-kommittén rostar
for kan kommissionen anta det slutliga beslutet.

4. Mellan 2011 och 2014 6verférde Echa 216 akter om potentiella reproduktionstoxiska effekter
till kommissionen eftersom Echas MSC inte hade natt enhalliga beslut om vilka specifika tester
som skulle krdvas av registranter. Kommissionen skét sedan upp besluten om dessa arenden
till dess att en uppdatering av de relevanta Reach-bilagorna gjorde den nyligen tillgangliga
utvidgade studien om reproduktionstoxicitet (EOGRTS) obligatorisk. EOGRTS férvantas ge mer
vardefull vetenskaplig information och krava anvandning av farre djur an den gamla
standardtestmetoden (studien om tvagenerationsreproduktiv toxicitet).

5. Ombudsmannen inledde sin undersokning [5] [Lank] i februari 2016 for att bidra till att
besluten i de pagaende arendena fattas sa snabbt som maijligt, sarskilt med tanke pa att den
lagstiftningsandring som kravs for att hdva blockeringen av beslutsprocessen (namligen
prioriteringen av EOGRTS) tradde i kraft i mars 2015. | februari 2016 hade vissa registranter
vantat upp till fem ar pa ett beslut .

Utredningen

6. Efter att ha mottagit kommissionens svar [6] [Lank] pa ombudsmannens skrivelse om
inledande av undersdkningen traffade ombudsmannens personal kommissionen for att klargéra
fragor som omfattas av undersékningen och for att fullt ut férstd kommissionens pagaende
processer [7] [Lank].

7. Bland de viktigaste punkterna att komma fram till denna punkt i undersékningen var féljande:

Efterslapningens konsekvenser for Reach-malen: Kommissionen konstaterade att de
pagaende forseningarna inte inverkar negativt pa foretag som slapper ut amnen pa marknaden,
eftersom foretagen kan fortsatta sin verksamhet i avvaktan pa resultatet av utvarderingen enligt
Reach. Férseningarna forvantas ocksa fa begransade effekter pa manniskors halsa, eftersom
registranter under den tid som data fortfarande tas fram (genom testning eller sammanstalining
av befintliga informationskallor) ar skyldiga att hantera risker och vidta forsiktighetsatgarder for
att sakerstalla att deras amnen inte inverkar negativt pa4 manniskors halsa eller miljon.
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Handlidggning av pagaende mal efter lagandringen: Aven om andringarna av
Reach-bilagorna tradde i kraft i mars 2015 beslutade kommissionen att behandla de pagaende
arendena forst efter det att Echa hade antagit riktlinjer fér registranter om hur de nya
informationskraven ska uppfyllas. Denna vagledning fardigstalldes i juli 2015. Vagledningen
innehaller detaljerad information om nar standardutformningen av EOGRTS-studien behdéver
utokas med ytterligare testpaket [8] [Lank]. Kommissionen utvecklade sedan ett
tillvagagangssatt genom vilket den organiserade arendena i grupper som kunde hanteras
genom ett enda beslut. Den anvande ett slutdatum den 31 januari 2016 for att bedéma alla
pagaende filer for uppdateringar fran registranter. Denna gruppering och bedémning av
arenden ledde till att kommissionen utarbetade 16 utkast till beslut for att behandla alla

pagaende arenden.

Innehallet i kommissionens utkast till beslut: | kommissionens utkast till beslut avvisas for
det mesta de forslag som ar under behandling eftersom de ursprungliga arendena, pa grundval
av den gamla testmetoden, inte langre uppfyller de rattsliga kraven. De flesta beslut som fattas
formellt kommer att krdva att registranterna inom 90 dagar efter mottagandet av kommissionens
beslut lamnar in en uppdaterad akt for det berorda amnet till Echa pa grundval av de nya
informationskraven. Detta innebar i praktiken att Echa pa nytt inleder utvarderingsprocessen.
Kommissionen forvantar sig att Echas vagledning for registranter bor bidra till att paskynda
arendena.

Forvantad tidsplan for antagande av kommissionens beslut: Efter en diskussion i
Reach-kommittén i september 2016 skickades utkasten till kommissionens beslut till
registranterna och medlemsstaterna for kommentarer. | det skedet férvantades
Reach-kommittén fatta ett beslut om de flesta arendena i december 2016, vilket gjorde det
mdjligt att anta kommissionens slutliga beslut i bérjan av 2017 (genom skriftligt forfarande som
tar cirka tva manader).

8. Efter att ha granskat materialet i arendehandlingarna skrev ombudsmannen [9] [Lank] il
kommissionen for att meddela att hon dvervagde ett konstaterande av administrativa
missférhallanden i samband med kommissionens dréjsmal med att kommunicera direkt med
registranterna nar den nédvandiga vagledningen fran Echa hade slutforts. Med tanke pa att
vissa arenden hade pagatt sedan 2011 ansag ombudsmannen att kommissionen — vilket Echa
gjorde i fallet med 40 registranter vars testningsforslag granskades — utan tvekan skulle ha
kontaktat alla registranter vars arenden var under behandling for att begara att de skulle

kontrollera och vid behov uppdatera sin registreringsakt.

9. Ombudsmannen anséag att ju tidigare kommissionen kontaktade registranterna och begarde
en oversyn av den information som de redan hade lamnat, desto tidigare skulle registranterna
ha underrattats om att de behévde se éver och uppdatera sin information. Detta kunde ha
bidragit till att undvika ytterligare férseningar i genomférandet av Reach, eftersom fler
registranter kunde ha tillhandahallit alla nddvandiga uppdateringar, vilket skulle leda till att Echa
skulle kunna ga vidare med utvarderingarna av arendehandlingarna snabbare.

10. Ytterligare ett méte agde rum mellan kommissionens och ombudsmannens personal [10]
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[Lank], varefter kommissionen den 31 mars 2017 skickade sitt detaljerade skriftliga svar [11]
[Lank]. Bland de viktigaste punkterna som framkom som svar pa ombudsmannens skrivelse,
som signalerade ett eventuellt konstaterande av administrativa missférhallanden, var féljande:

11. Enligt kommissionen ar den strategi som valts, med stéd av medlemsstaternas behdriga
myndigheter och berérda parter, den som bast sakerstaller genomférandet av den allmanna
principen om god forvaltning. Det gor det mojligt att foérkorta och férenkla ett annars komplicerat
och besvarligt beslutsférfarande (dvs. det undviker den administrativa behandlingen av 216
enskilda atgarder). Det ger det basta vetenskapliga resultatet pa kortast madjliga tid och skapar
klarhet och rattssakerhet for registranterna. Detta ar med tanke pa fragans komplexitet, bade
vetenskapligt och nar det galler andringarna av den tillampliga lagstiftningen. det ovanligt stora
antalet arenden som kommissionen maste hantera med de begrénsade resurser som finns
tillgangliga. och behovet av att undvika att skicka en onddig och vilseledande kommunikation till
registranterna. Den tid som laggs pa att se till att de lampligaste valen gors och att se till att alla
berérda aktorer far stod for den féreslagna vagen framat goér det mojligt for kommissionen att fa
tid i processens slutskede. Kommissionen lamnade narmare uppgifter om sina atgarder mellan
juli 2015 och januari 2016.

12. Som svar pa ombudsmannens férslag att kommissionen skulle ha kontaktat registranterna
individuellt i ett tidigare skede svarade kommissionen att lagandringen spreds brett och att varje
brev till en registrant pa sin héjd kunde ha upprepat det allmanna meddelandet om den
lagstiftningsandring som redan gjorts allmant tillgangligt. Kommissionen anser att den har
tillrackligt informerade registranter for att de ska kunna identifiera behovet av att utféra ett
EOGRTS-system, vilket i sin tur kraver att de uppdaterar sin registreringsakt [12] [Lank]. Den
papekar dock att det satt pa vilket detta krav formuleras i Reach innebar att det ar svart att
verkstalla och inte ger nagra incitament for registranter att uppdatera sin akt innan de far
k&dnnedom om att en myndighet kommer att fatta ett beslut. Kommissionen ansag att det var
I&mpligare att skicka varje registrant det relevanta utkastet till kommissionens beslut med krav
pa ytterligare atgarder forst nar detta beslut hade godkants i det interna samradsskedet. Dessa
utkast till beslut kunde utarbetas forst nar alla enskilda fall hade analyserats.

13. Kommissionen noterade ocksa de stora skillnaderna mellan dess och Echas roll nar det
galler att behandla utkast till beslut. Kommissionen har inte befogenhet att beakta nya
testforslag eftersom de inte ingar i det utkast till beslut som Echa hanvisar till. Aven om Echa
skulle dra nytta av de uppdateringar som registranterna gjorde i registreringshandlingarna,
skulle en uppdatering av testférslaget till de nya EOGRTS inte dndra kommissionens skyldighet
att fatta beslut om det utkast till beslut som det hanvisas till tidigare. Att fa sadana uppdateringar
forr snarare an senare skulle inte ha paskyndat férfarandet for att bedéma de nya
EOGRTS-testforslagen.

14. | ett e-postmeddelande av den 30 juni 2017 faststallde kommissionen sin uppdaterade
tidsplan fér antagandet av besluten. Kommissionen har redan antagit tre beslut som omfattar 16
arenden. Den skickade de 6vriga 13 utkasten till beslut till registranterna for synpunkter den 17
november 2016 [13] [Lank] och behandlade de mottagna synpunkterna. Till féljd av detta drogs

vissa utkast till beslut bort fran gruppbesluten och de enskilda berérda registranterna behandlas
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pa grundval av de specifika omstandigheterna i deras fall. Som en féljd av detta 6kade antalet
kvarstaende utkast till beslut fran 13 till 20. Totalt kommer 23 beslut om EOGRTS att antas av
kommissionen. De 20 aterstaende utkasten till beslut skickades for kommentarer {ill
Reach-kommitténs ledaméter fére omrdstningen genom skriftligt férfarande. Kommissionen
beaktade medlemsstaternas synpunkter och omformulerade vissa beslut. De 20 utkasten fill
beslut har nu 6verlamnats till Reach-kommitténs ledaméter for omrdstning genom skriftligt
forfarande. Omrostningsperioden ar nu stangd for sex av dem, med enhallighet for. Det interna
forfarandet fér kommissionens antagande genom skriftligt forfarande har inletts och tar normalt
tva manader. Dessa sex beslut omfattar 65 arenden. Omréstningen i Reach-kommittén om de
aterstdende 14 utkasten till beslut kommer att fattas senast den 21 juli. Utkasten till beslut
kommer sedan att dversandas for antagande av kommissionen genom skriftligt forfarande.

Ombudsmannens bedémning

15. Reach utformades delvis for att flytta bevisbdrdan fran tillsynsmyndigheter till industrin,
bland annat genom att krava att féretagen genererar information om de kemikalier de
producerar eller importerar. Ett fullt fungerande testsystem som genererar nya data och fyller
informationsluckor om kemikaliers faroeffekter ar av stor betydelse fér att Reach ska kunna
uppna sin fulla potential. Det ligger i allmanhetens intresse att Reach genomférs fullt ut och i ratt
tid. Detta ar sarskilt viktigt nar det galler reproduktionstoxicitet. [14] [Lank]

16. Ombudsmannen inledde denna undersokning i februari 2016 med motiveringen att
testsystemet for att ta fram nya data om reproduktionstoxicitet i stort sett hade varit
verkningslost sedan 2011. Detta ar en betydande tidsperiod. Ombudsmannens undersékning
fokuserar inte pa den tid det tog fér kommissionen och medlemsstaterna att andra
Reach-bilagorna for att géra EOGRTS-systemet obligatoriskt (det gjordes obligatoriskt i mars
2015). Utredningen fokuserar pa vad som har hant sedan regleringsuppdateringen slutfordes
och syftar till att se till att besluten i de padgaende arendena nu fattas sa snabbt som maijligt. Nar
ombudsmannen fattade beslut om denna undersdkning var den sarskilt oroad éver de
eventuella negativa konsekvenserna for manniskors halsa till foljd av férseningar i systemet for
testning/efterlevnad.

Forseningens inverkan pa manniskors hélsa

17. Med detta i atanke ifrdgasatter ombudsmannen kommissionens uppfattning att férseningar i
testningen av kemikalier forvintas ha begrdnsade effekter pd ménniskors hélsa . Kommissionen
anser detta eftersom registranterna under tiden ar skyldiga att hantera risker och vidta
forsiktighetsatgarder for att se till att deras amnen inte inverkar negativt pa manniskors hélsa
eller miljon.

18. Sadana riskhanterings- och forsiktighetsatgarder ar ndédvandiga och bor, om de tillampas
korrekt, begrédnsa de eventuella negativa effekterna pa méanniskors halsa av de berdrda
kemikalierna. Riskhanteringen och forsiktighetsatgarderna kan dock aldrig ersatta beslut som
grundar sig pa lampliga objektiva tester. Saddana tester gor det majligt for registranter och Echa
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att korrekt mata kemikaliernas faktiska effekter pa manniskors halsa (i forekommande fall).

19. Ombudsmannen forstar inte hur kommissionen kan inta den kategoriska uppfattningen att
effekterna av férseningarna forvantas bli “begrédnsade” . Ombudsmannen hoppas verkligen att
effekterna pa manniskors halsa kommer att begransas. Om inte och tills testerna faktiskt utfors,
eller om informationsluckorna i fraga fylls i fran alternativa kallor, kan detta dock inte med
sakerhet vara kant. En granskning av vissa av de beslut som fér narvarande ar under
behandling vid kommissionen bekraftar att det finns befintliga informationsluckor om
reproduktionstoxicitetseffekterna av @mnen som fér narvarande anvands i EU. Enligt de beslut
som snart ska fattas av kommissionen maste registranterna till stérsta delen lamna in ett
uppdaterat forslag till Echa i enlighet med de andrade informationskraven.

20. Ombudsmannen ar inférstadd med att genomférandet av den nya lagstiftningstexten ocksa
var en hdg prioritet for Echa fér att samla in riskinformation om denna viktiga endpoint for
manniskors halsa. [15] [Lank]

Vad ar en "rimlig tidsperiod”?

21. Med tanke pa att kemikalierna i fraga redan finns pa EU-marknaden, oavsett vilka
halsorisker det kan medfdra, ar nasta steg att underséka om den tid som denna process har
tagit innan kommissionen ar rimlig. Aven om kommissionen har forklarat att artikel 51.7 i Reach
inte foreskriver nagon rattslig tidsfrist for att anta beslut pa detta omrade, medger kommissionen
sjalv en viss forsening. [16] [Lank]

22. Domstolen har faststallt att talan inom skalig tid ar nédvandig aven i de fall dar de
tillampliga texterna inte innehaller nagra bestémmelser i fragan. [17] [Léank] Denna princip ar
inte bara en fraga om "hard ratt” rattigheter som kan aberopas av en domstol. Behovet av att
fatta ett beslut inom rimlig tid &r en allman princip om god férvaltningssed, som bor tillampas

oberoende av om férseningen ger en person rattsligt forutsebara rattigheter.

23. Ombudsmannen ser pa denna fraga ur ett perspektiv av god férvaltning och inte bara ur ett
perspektiv av verkstallbara rattsliga rattigheter. Det &r nastan sakert att de enheter som kan ha
laglig ratt att bestrida férseningarna, det vill sdga de féretag som tillverkar eller importerar
kemikalierna i fraga, sannolikt inte kommer att bestrida férseningarna. Detta beror pa att deras
verksamhet inom EU under dessa perioder inte paverkas av forseningarna — de kan fortsatta att
marknadsféra produkterna under den perioden. Att genomféra tester kommer att kosta dem
pengar. Det ar osannolikt att de vill begransa férseningarna eftersom de inte kommer att
behéva utfora testerna férran deras testningsférslag har godkants. Aven om de skulle kunna
bestrida sadana férseningar infor EU:s domstolar, har de saledes inget incitament att gora en
sadan rattslig provning.

24. Allmanheten har verkligen ett intresse av att se till att ett [mpligt testsystem inférs inom en
rimlig tidsperiod. Fragan ar da: vad ar i detta sammanhang en “rimlig tidsperiod”?

25. Det ar bra administration att prioritera och i god tid hantera fragor som ror skyddet av
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manniskors halsa. Det ar inte bra administration for kommissionen att ha nagra betydande
forseningar i hanteringen av sadana fall utan mycket goda objektiva skal till dessa férseningar.

26. Ombudsmannen uppskattar att det har varit en utmaning fér kommissionen att finna en
gemensam grund bland medlemsstaterna sa att den kan ga vidare med de pagaende

arendena. Hon ar ocksa medveten om att férseningen i viss man ar kopplad till insatser for att
sakerstalla att basta mojliga vetenskapliga data genereras for att skydda manniskors halsa. De
beslut fran kommissionen som &r aktuella i férevarande mal ska vara rattsligt korrekta,
vetenskapligt och tekniskt korrekta och inte medféra en alltfér stor administrativ bérda. Det rader
ingen tvekan om att en stor del av de anstrdngningar som kommissionen gjort under detta
forfarande, och som dokumenterats utforligt i sitt detaljerade svar till ombudsmannen, syftade till
att uppfylla alla dessa utmanande mal.

27. Samtidigt borde det utan tvekan ha funnits en storre kénsla av skyndsamhet inom
kommissionen for att slutféra denna process snabbare. Ju tidigare Echa har tillgang till de
uppdaterade forslagen fran registranter, desto snabbare kan Echa genomféra den nédvandiga
vetenskapliga och tekniska utvarderingen och sakerstalla genomférandet av Reach pa detta
specifika omrade [18] [Lank]

28. Detta innebar inte bara att kommissionen borde ha stravat efter att slutféra det
administrativa férfarandet sa snart som mdjligt, utan ocksa att registranterna i méjligaste man
borde ha uppmanats att uppdatera sina register sa att Echa kunde inleda sin utvardering pa
grundval av den mest aktuella informationen.

29. Trots kommissionens anstrangningar faststalldes tidsfrister och missades pa vagen.
Kommissionen meddelade i mars 2015 att de enskilda utkasten till beslut skulle Idggas fram for
Reach-kommittén fran september 2015 och framat, i ett férsok att behandla alla 216 arenden
under sju pa varandra foljande moten i Reach-kommittén. Kommissionen informerade darefter
ombudsmannen om att den holl pa att férbereda alla utkast till beslut i syfte att dverlamna dem
till Reach-kommittén fér diskussion och omrdstning under sommaren 2016. Detta skulle géra
det mojligt att slutgiltigt anta alla beslut som rér de 216 arendena i bérjan av 2017. Sasom
anges ovan forvantar sig kommissionen nu att alla slutliga beslut ska ha antagits senast i slutet
av september 2017.

30. Aven om det &r viktigt for en administration att faststalla och férsdka uppfylla rimliga
tidsfrister, ar det langt ifran idealiskt, ur en god férvaltningssynpunkt, att standigt faststélla och
sedan missa tidsfrister. Den viktigaste frdgan ar dock om det finns goda objektiva skal till dessa
férseningar.

Finns det nagra objektiva orsaker till dessa forseningar?

31. Ombudsmannen har kommit fram till att kommissionen, sarskilt i sitt detaljerade svar pa de
farhagor hon framfort, pa ett tillfredsstallande satt har motiverat den tid det tar att behandla
dessa beslut. Med tanke pa vad kommissionen med ratta hanvisar till som fragans komplexitet
och det ovanligt stora antalet arenden som den var tvungen att hantera med begransade
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resurser, ar ombudsmannen férsdkrad om att kommissionen gjorde sarskilda anstrangningar for
att sakerstalla rattsligt sunt beslutsfattande, administrativ effektivitet och inkop fran alla berérda
parter, som stracker sig fran medlemsstaternas behdériga myndigheter, Echa, den kemiska
industrin, icke-statliga organisationer och registranter sjalva. Aven om det inte ar méjligt att
kategoriskt stddja kommissionens uttalande att dess strategi “ger bdsta vetenskapliga resultat
pa kortast méjliga tid” , ar det inte heller mgjligt att vara séker pa att ett alternativt
tillvagagangssatt skulle ha gett ett battre resultat. Detta ar sarskilt med tanke pa kommissionens
pastaende att “den tid som investerats for att se till att de Idmpligaste valen gjordes och fér att
sdkerstdlla dessa aktérers stod for den féreslagna vigen framat gjorde det méjligt fér
kommissionen att vinna tid i processens slutskede”.

Undvika ytterligare forseningar i genomférandet av Reach

32. Trots att registranterna hade 14 manader pa sig att tillhandahalla nédvandiga uppdateringar
(fran juli 2015 till september 2016, det slutdatum som kommissionen slutligen anvande), gjorde
endast ett litet antal registranter detta pa ett sddant satt att inga ytterligare atgarder kravs av
dem i utkastet till kommissionens beslut [19] [Lank] Den Gvervaldigande majoriteten av
registranterna kommer darfor att ha en period pa 90 dagar fran dagen for mottagandet av
kommissionens beslut for att ge Echa fullstandiga uppdateringar. Detta kommer tyvarr att leda
till ytterligare férseningar i genomférandet av Reach, eftersom kommissionens beslut till storsta
delen kommer att krava att registranter [amnar in ett uppdaterat forslag till Echa i enlighet med
de andrade informationskraven [20] [Lank].

33. Denna fraga maste ses mot bakgrund av ett mer systemiskt problem kopplat till Reach. For
de allra flesta av de 216 pagaende arendena med kommissionen under en period av ar verkar
det vara sa att det beslut som kommissionen sa smaningom skulle fatta skulle vara ett beslut
som alagger registranterna att uppdatera sina registreringshandlingar (t.ex. att inkludera ett nytt
testforslag for att genomfora ett EOGRTS-system). Trots denna kunskap forefaller det som om
kommissionen var tvungen att slutféra en process som oundvikligen skulle leda till ndgon
annanstans an till slutsatsen att registranterna skulle behéva borja om pa nytt med
uppdateringar till Echa och med allt vad detta innebar. Som kommissionen sjalv papekar ar det
satt pa vilket det relevanta kravet formuleras i Reach svart att verkstélla och ger inget incitament
for registranterna att uppdatera sina akter innan de far kannedom om att en myndighet kommer
att fatta ett beslut. Brister pa detta omrade ar emellertid av systemisk karaktar snarare an
nddvandigtvis en aterspegling av otillrackliga atgarder fran kommissionens sida i detta sarskilda
fall.

34. Echa har ocksa erkant detta problem och papekat att “kvaliteten pd uppgifterna om
kemikalier mdste férbdttras och uppdateras ndr det sker en vdsentlig férédndring eller nér ny
information kommer fram. Reach krdver att foretag gor detta redan, men det goérs inte
konsekvent nog. Detta dr det stérsta hindret som mdste évervinnas ndr det gdller att uppné
lagstiftningens mal. Det leder ocksa till sléseri med tid och ineffektivitet i medlemsstaterna,
kommissionen, Echa och féretagen sjdlva. Den foérdndring som krévs & ena sidan dr alltsé
attitydmdssig eller beteendemdissig hos foretagen, och @ andra sidan ankommer det pd
kommissionen att 6verviga behovet av genomférandelagstiftning for att ytterligare specificera
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dessa pagdende skyldigheter.” [21] [Lank]

35. Mot bakgrund av den utvardering [22] [Lank] av Reach som for narvarande pagar kommer
ombudsmannen att I1dgga fram ett motsvarande férslag till férbattringar. Ombudsmannen
uppmanar narmare bestamt alla som deltar i uppfoljningen av Reach-utvarderingen att ta itu
med de systembrister som konstaterats i den aktuella undersdkningen, namligen bristen pa
incitament for registranter att uppdatera sina registreringshandlingar och de svarigheter med

verkstalligheten som detta ger upphov till.
Syftet med ombudsmannens undersékning uppnaddes till stor del

36. Sedan ombudsmannen inledde sin undersékning har kommissionen vidtagit konkreta
atgarder for att slutféra sina utkast till beslut i de 216 arendena. Mellan februari och september
2016 avslutade kommissionen sin fullstandiga bedémning av drendena. Den samradde internt
(s.k. samrad mellan avdelningarna) om utkasten till beslut om alla 216 pagaende arenden.
Inledande diskussioner dgde rum i Reach-kommittén, varefter kommissionen skickade utkast till
beslut till registranter och medlemsstater fér kommentarer. Kommissionen raknar nu med att
anta de flesta besluten senast i slutet av september 2017. Aven om syftet med denna
undersokning till stor del har uppnatts kommer ombudsmannen att be kommissionen att
rapportera tillbaka inom tre manader fran dagen for detta beslut for att bekrafta att
kommissionens beslut verkligen har fattats.

Slutsats

Med tanke pa de framsteg som kommissionen har gjort sedan undersdkningen inleddes
avslutar ombudsmannen nu undersokningen med féljande slutsatser och forslag:

Syftet med denna undersodkning har till stor del uppnatts.

Forslag till forbattringar

Ombudsmannen uppmanar kommissionen att rapportera tillbaka inom tre manader for
att bekrafta att besluten har fattats.

Ombudsmannen uppmanar alla som deltar i uppféljningen av Reach-utviarderingen att ta
itu med de systembrister som konstaterats i den aktuella undersékningen, namligen
bristen pa incitament for registranter att uppdatera sina registreringshandlingar och de

svarigheter med verkstélligheten som detta ger upphov till.

Kommissionen kommer att informeras om detta beslut.
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Emily O'Reilly
Europeiska ombudsmannen

Strasbourg den 18 juli 2017

Bilaga I: Hur Reach fungerar
Inledning [23]

Reach reglerar registrering, utvardering, godk&nnande och begransning av kemikalier i EU.
Foretagen maste registrera sina kemikalier hos Echa, enligt olika tidsfrister beroende pa
kemikaliens mangd och toxicitet. Echa kontrollerar att filerna ar fullstdndiga och utvarderar vissa
av dem enligt férdefinierade kriterier. Ett beslut far fattas om att begransa anvandningen av en
kemikalie eller krava forhandstillstand.

1. Registranter lamnar in en fil om de kemikalier de tillverkar eller importerar

Foretagen ansvarar for att samla in information om egenskaperna och anvandningen av de
kemikalier de tillverkar eller importerar éver ett ton per ar. De maste ocksa bedéma amnets
faror och potentiella risker. Foretagen vidarebefordrar denna information till Echa genom en
registreringsfil som innehaller foljande:

- Ett tekniskt underlag med information sasom tillverkarens och dmnets identitet. amnets
anvandning och i férekommande fall exponeringskategorier. vagledning om amnets sakra
anvandning. och, av sarskild betydelse fé6r ombudsmannens undersokning, testningsforslag.
- Vid behov, en kemikaliesékerhetsrapport

- Reach féreskriver ett infasningssystem for befintliga kemikalier i enlighet med de tidsfrister
som anges nedan:

- Den 1 december 2010: Kemikalier som produceras pa 1000 ton per ar/100 ton per ar om de ar
mycket giftiga for vattenlevande organismer/1 ton per ar om de ar mycket giftiga.

- 1 juni 2013: Kemikalier som produceras vid hdgst 100 ton per ar.

- Den 1 juni 2018: Kemikalier som produceras vid hogst 1 ton per ar.

2. Echa kontrollerar att akterna ar fullstandiga

Alla filer som lamnas in till Echa genomgar ett antal kontroller, inklusive en automatisk kontroll
av om alla obligatoriska falt ar ifyllda och alla handlingar ingar. Om det inte finns nagra
indikationer pa motsatsen fran Echa far registranterna pabdrja eller fortsatta att tillverka eller
importera kemikalier. En registrant kan ocksa pabdrja eller fortsatta att tillverka eller importera
kemikalier, aven om Echa begar ytterligare information. Om arendet ar ofullstandigt och/eller
avgiftsbetalningen saknas informerar Echa registranten och faststaller en rimlig tidsfrist. Om
registranten inte haller sig till tidsfristen avvisar Echa registreringen. Detta beslut kan 6verklagas
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genom Echas Overklagandeforfarande.

3. Echa utvérderar testningsforslag och genomfor efterlevnadskontroller

Echa och medlemsstaterna utvarderar i) den information som féretagen lamnat for att
kontrollera om Reach-kraven ar uppfyllda (kontroll av éverensstdmmelse) och ii) férslag om
testning pa ryggradsdjur. De syftar ocksa till att klargéra om ett visst amne utgor en risk for
manniskors halsa eller fér miljon (bedémning av amnet). Efter utvarderingen kan registranter
alaggas att lamna ytterligare information om amnet.

Echas forfarande for att utvardera féretagens forslag att testa kemikalier och genomfora
efterlevnadskontroller ar foljande:

i) Urval

Alla giltiga testférslag granskas. Reach kraver att Echa utfér en efterlevnadskontroll av minst 5
% av registreringshandlingarna for varje tonnageintervall. Filvalet ar antingen slumpmassigt
eller orosbaserat (malinriktat).

II) Vetenskaplig och rattslig bedémning

Detta inbegriper en vetenskaplig och rattslig analys av den information som registranten
tilhandahaller. Tredje parter radfragas om férsoksférslag pa ryggradsdjur och ombeds att lamna
in befintlig relevant vetenskaplig information om det féreslagna testet. Det utkast till beslut som
utarbetats av Echa gors tillgangligt for registranten for synpunkter. Alternativen ar féljande:

- Godkannande av testforslaget

- Godkannande av provningsférslaget under andrade férhallanden

- Godkannande eller avvisande av testférslaget men som kraver en eller flera ytterligare
provningar

- Avslag pa testforslaget

IIl) Beslutsfattande

Utkastet till beslut, tillsammans med information fran tredje parter, registrantens kommentarer
och Echas svar pa dessa synpunkter, lamnas till Echas medlemsstatskommitté. Echa kan anta
beslutet om MSC enhalligt samtycker till utkastet eller om féreslagna andringar av utkastet. Om
enhallighet inte kan nas fattas beslutet av Europeiska kommissionen. Inom ramen for
kommittéforfarandet [24] bitrads kommissionen av Reach-kommittén, som bestar av foretradare
for medlemsstaterna och leds av kommissionen. Ordféranden skickar ut ett utkast till beslut om
vilket Reach-kommittén avger ett yttrande med kvalificerad majoritet. Om Reach-kommittén
instammer i utkastet antar kommissionen det slutliga beslutet.

IV) Uppféljning

Beslutet anger nar registranten ska lamna den information som kravs i en uppdaterad
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registreringsfil. Nar denna tidsfrist har |6pt ut kontrollerar Echa om informationen har lamnats
eller inte. Detta kan leda till olika resultat. Om informationen t.ex. inte har lamnats in eller ar
otillracklig informerar Echa den berérda medlemsstaten och registranten om bristande
efterlevnad.

Medlemsstaterna har till uppgift att verkstalla évertradelser av Reach. Varje medlemsstat
faststaller vilka pafdljder som ska tillampas, vilka ska vara effektiva, proportionella och
avskrackande.

[1] [Lank] Syftet med denna ordlista ar att hjalpa |asaren att navigera i ombudsmannens beslut.
For de rattsligt korrekta definitionerna av Reach kan I&saren vilja konsultera Echas termverktyg:
http://echa-term.echa.europa.eu/home [Lank].

[2] [Lank] Reproduktionstoxicitet innebar potentiell férsdmring av manlig och kvinnlig sexuell
funktion och fertilitet, skadliga effekter pa den utvecklande organismen under graviditet och
efter fodseln samt effekter pa eller via amning.

[3] [Lank] Europaparlamentets och radets férordning (EG) nr 1907/2006 om registrering,
utvardering, godkannande och begransning av kemikalier (EUT L 396, 30.12.2006, s. 1).

[4] [Lank] For en mer detaljerad beskrivning av hur Reach fungerar, se bilaga | i slutet av detta
beslut.

[5] [Lank] Brevet som inleder utredningen finns har:
http://www.ombudsman.europa.eu/en/cases/correspondence.faces/en/64026/html.bookmark
[Lank].

[6] [Lank] Kommissionens svar finns har:
http://www.ombudsman.europa.eu/en/cases/correspondence.faces/en/68996/html.bookmark
[Lank].

[7] [Lank] Mb&tesrapporten finns har:
https://www.ombudsman.europa.eu/en/cases/correspondence.faces/en/73277/html.bookmark

[8] [Lank] EOGRTS innehaller testforpackningar eller "moduler” som kan eller inte kan tas i drift,
beroende pa de amnesspecifika omstandigheterna. Den grundlaggande utformningen av
engenerationsstudier for att beddéma reproduktionstoxicitet kan utékas genom att testa i) en
andra generation for reproduktionsférmaga, ii) utvecklingsneurotoxicitet och/eller iii)
utvecklingsimmuntoxicitet.

[9] [Lank] Ombudsmannens skrivelse finns har:
https://www.ombudsman.europa.eu/cases/correspondence.faces/en/81421/html.bookmark
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[10] [Lank] Motesrapporten finns har:

https://www.ombudsman.europa.eu/cases/correspondence.faces/en/81422/html.bookmark

[11] [Lank] Kommissionens detaljerade svar finns har:

https://www.ombudsman.europa.eu/cases/correspondence.faces/en/81423/html.bookmark

[12] [Lank] Enligt artikel 22 e i Reach ska registranten uppdatera sin registrering nar den

“identifierar behovet av att utféra ett test som fértecknas i bilaga IX eller bilaga X, i vilket fall ett
testningsforslag ska utarbetas” .

[13] [Lank] Skalet till denna &ndring av tidsplanen, jamfort med den planering som lamnades i
det ursprungliga svaret till ombudsmannen, ar att kommissionen beslutade att ompréva
arendena och titta pa de uppdateringar som gjordes fére september 2016 i stallet fér januari
2016. Dess beslut grundar sig darfér pa den mest aktuella information som erhallits fran

registranterna.

[14] [Lank] Enligt Echa var farhagor och brist pa information om effekterna pa reproduktionen

bland de viktigaste argumenten fér Reach. Se Echas rapport om driften av Reach och CLP
2016, juni 2016. s. 65.

[15] [Lank] Echa inkluderade féljande atgard i sitt arbetsprogram fér 2016: “Omvdrdera
testningsférslag, cirka 200, inldmnade av registranter om reproduktionstoxicitet och hénskjuts
till kommissionen fér beslut under dren 2011-2014, som férvintas Idmnas in pa nytt till Echa pa
grund av dndringen av Reach-standardens informationskrav. Dessa kommer att behéva
granskas pa nytt och avslutas med utkast till beslut. drenden kommer att grupperas och
prioriteras i syfte att hantera dem pd ett effektivt och dndamdlsenligt sitt. Se Echas

arbetsprogram 2016, s. 19.

[16] [Lank] Se kommissionens forsta svar till ombudsmannen av den 27 juni 2016: “Den
forsenade antagandet av kommissionens beslut pdverkar inte de berérda féretagens
utsldppande pd marknaden av émnena... Férseningen forvantas ha begrénsad inverkan pd

mdnniskors hdlsa.” (min kursivering tillagd av ombudsmannen)

[17] [Léank] Domstolens dom av den 13 november 2014, Nencini/parlamentet, C-447/13 P,
ECLI:EU:C:2014:2372, punkt 48.

[18] [Lank] Se fotnot 15 ovan, dar det anges att Echa férvantade sig att kunna bérja behandla

de pagaende arendena under 2016.

[19] [Lank] Fore september 2016 uppdaterade 11 av registranterna med pagaende beslut om

testningsforslag och 2 med vantande beslut om kontroll av éverensstammelse med ett
EOGRTS-testforslag.
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[20] Som svar pa kommissionens synpunkter pa nyttan av att erhalla uppdateringar, som anges
i punkt 13 ovan, noterar ombudsmannen att hon inte missforstod nagonting. S& snart
kommissionen har slutfért det pagaende forfarandet bér Echa kunna ga vidare i sitt arbete.
Ombudsmannen anser att den helst inte bor behdva véanta ytterligare 90 dagar pa att
registranterna ska uppdatera sina drenden som svar pa kommissionens beslut.

[21] [Lank] Se Echas rapport om driften av Reach och CLP 2016, juni 2016. s. 12.

[22] [Lank] Kommissionen genomfor en utvardering av Reach som omfattar fem kriterier:
andamalsenlighet, effektivitet, relevans, samstammighet och EU-mervarde, bland annat genom
att understka mojligheterna att forbattra hur Reach uppnar sina mal. Detta bor bidra till att
identifiera var justeringar ar nédvandiga. Kommissionen haller for narvarande pa att utarbeta ett
arbetsdokument fran kommissionens avdelningar som presenterar resultaten av utvarderingen

samt en allman rapport om hur Reach fungerar.

[23] [Lank] Reach &r en lang lagstiftning och denna forklaring &r inte avsedd att vara
heltdckande. Den ar begransad till vissa aspekter av Reach som omfattas av ombudsmannens
beslut och syftar till att hjalpa lasaren att forsta de relevanta delarna. Som sadan omfattar den
inte alla rattsliga och vetenskapliga komplexiteter i systemet. Foér en detaljerad forklaring, besok

avsnittet pa Echas webbplats om Reach: https://echa.europa.eu/regulations/reach.

[24] [Lank] Europaparlamentets och radets férordning (EU) nr 182/2011 av den 16 februari 2011

om faststallande av allmanna regler och principer for medlemsstaternas kontroll av
kommissionens utdvande av sina genomférandebefogenheter (EUT L 55, 28.2.2011, s. 13).
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