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EHDOTUS EUROOPAN PARLAMENTIN JA NEUVOSTON ASETUKSEKSI
TIETEELLISTEN JA TEKNISTEN TEHTAVIEN UUDELLEENJAOSTA JA UNIONIN
VIRASTOJEN VALISEN YHTEISTYON PARANTAMISESTA KEMIKAALIEN
ALALLA, ASETUKSEKSI KEMIKAALEJA KOSKEVAN YHTEISEN TIETOALUSTAN
PERUSTAMISESTA JA DIREKTIIVIKSI TIETEELLISTEN JA TEKNISTEN
TEHTAVIEN UUDELLEEN OSOITTAMISESTA EUROOPAN
KEMIKAALIVIRASTOLLE (YKSI AINE, YKSI ARVIOINTI -SAADOSPAKETTI)

1 Tausta

Euroopan komissio antoi 7.12.2023 kolme sdédddsehdotusta: ehdotuksen Euroopan parlamentin
ja neuvoston asetukseksi kemikaaleja koskevan yhteisen tietoalustan perustamisesta, sdéntdjen
vahvistamisesta sen varmistamiseksi, ettd alustalla olevat tiedot ovat 10ydettdvissd, saatavilla,
yhteentoimivia ja uudelleenkéytettdvid, sekd kemikaaleja koskevan seuranta- ja
ennustekehyksen perustamisesta (COM(2023) 779 final) (jiljempéand “asetusehdotus
kemikaaleja koskevan tietoalustan perustamiseksi”); ehdotuksen Euroopan parlamentin ja
neuvoston asetukseksi asetusten (EY) No 178/2002, (EY) No 401/2009, (EU) 2017/745 ja (EU)
2019/1021 muuttamisesta tieteellisten ja teknisten tehtdvien siirtdmiseksi ja yhteistyon
parantamiseksi unionin virastojen vililld kemikaalialalla (COM(2023) 783 final) ) (jéljempéana
“asetusehdotus tieteellisten ja teknisten tehtdvien siirtdmiseksi”); sekd ehdotuksen Euroopan
parlamentin ja neuvoston direktiiviksi direktiivin 2011/65/EU muuttamisesta tieteellisten ja
teknisten tehtdvien siirtdmiseksi Euroopan kemikaalivirastolle (COM(2023) 781 final)
(aljempéand “vaarallisia aineita sdhké- ja elektroniikkalaitteissa koskevan direktiivin
muutosehdotus ) (ehdotusten kokonaisuus jéljempéna ns. Yksi aine, yksi arviointi —sdddospaketti).

EU:n keskeisen kemikaalilainsddddnnon toimivuustarkastuksessa! vuonna 2019 todettiin
kyseisen  sdddoskehyksen  olevan  yleisesti  tarkoituksenmukainen.  Kemikaalien
turvallisuusarviointien johdonmukaisuudessa, taustalla olevan teknisen ja tieteellisen tyon
tehokkuudessa ja avoimuussdéntdjen yhtendisyydessd huomattiin kuitenkin puutteita.
Yksittdisten sdddosten tdytdntoonpanon tueksi tehddan suuri mééra teknista ja tieteellistd tyota.
Se, mitd tietoja tyOssd kéytetddn ja suorittaako tydon jokin EU:n virasto (Euroopan
kemikaalivirasto (ECHA), Euroopan elintarviketurvallisuusviranomainen (EFSA), Euroopan
ympdristokeskus (EEA) tai Euroopan lddkevirasto (EMA)) vai jokin tiedekomitea,

! Komission yksikoiden valmisteluasiakirja “’Fitness Check of the most relevant chemicals legislation
(excluding REACH), as well as related aspects of legislation applied to downstream industries,” joka
liittyy komission Euroopan parlamentille, neuvostolle, Euroopan talous- ja sosiaalikomitealle ja
alueiden komitealle antamaan kertomukseen “Keskeisen kemikaalilainsdddannon (lukuun ottamatta
REACH-asetusta) toimivuustarkastuksen tulokset sekd havaitut haasteet, puutteet ja heikkoudet”

(SWD(2019) 199).



asiantuntijaryhmai, komissio tai ulkopuolinen toimeksisaaja, vaihtelee sdddoksen mukaan. Tésté
johtuen samoista kemikaaleista tehtyjen arviointien tulokset vaihtelevat eri sddddksissd ja
resursseja kiytetddn tehottomasti.

Komissio sitoutui Euroopan Vihreén kehityksen ohjelmassa ? esittaméaén kestivyyttd edistdvin
kemikaalistrategian® toimivuustarkastuksen tulosten pohjalta. Vuonna 2020 annetun
kemikaalistrategian tavoitteena on varmistaa ihmisten terveyden ja ympariston parempi suojelu
vaarallisilta kemikaaleilta. Strategia pyrkii myos edistiméén turvallisten ja kestdvien
kemikaalien innovaatioita ja mahdollistamaan siirtymisen kemikaaleihin, jotka ovat suunniteltu
turvallisiksi ja kestdviksi. Lisdksi strategialla pyritddn yksinkertaistamaan ja lujittamaan
kemikaaleja koskevaa lainsdddéntokehystd, luomaan kattava tietopohja ndyttodon perustuvan
paédtoksenteon tueksi ja antamaan esimerkkid kemikaalien hyvéstd hallinnasta
maailmanlaajuisesti. Strategiasta annettiin eduskunnalle E-kirje (E 142/2020 vp).

Kolmella nyt annetulla sdddésehdotuksella yhdenmukaistetaan kemikaalien arviointeja EU:n
lainsddddnndssid; vahvistetaan kemikaaleja koskevaa tietopohjaa; ja varmistetaan kehittymassa
olevien kemiallisten riskien varhainen havaitseminen ja niihin liittyvit toimet seké perustetaan
yhteinen kemikaaleja koskeva tietoalusta. Téssé ns. yksi aine, yksi arviointi -paketissa, joka on
kestavyyttd edistdvin kemikaalistrategian keskeinen tulos, merkittdvit tehtdvit jaetaan
uudelleen neljan EU:n viraston (ECHA, EFSA, EEA, EMA) kesken. Ndin varmistetaan, ettd
tuotteissa, kuten ladkinnallisissa laitteissa, leluissa, elintarvikekontaktimateriaaleissa, rehuissa
kasvinsuojeluaineissa ja biosideissd, kéytettdvien kemikaalien turvallisuusarvioinnit ovat
johdonmukaisia ja avoimia.

2 Ehdotuksen tavoite

Ehdotusten tarkoituksena on edistii siirtymist yksi aine, yksi arviointi -1dhestymistapaan, jolla
parannetaan  kemikaaliturvallisuusarviointien laatimisen tehokkuutta, vaikuttavuutta,
johdonmukaisuutta ja avoimuutta EU:n eri saddoksissé.

Ehdotusten tavoitteena on varmistaa, etté:

- arviointien suorittamiseen ja niiden taustalla olevaan kemikaaleja koskevaan tekniseen ja
tieteelliseen tyOhon liittyvdat vastuut on jaettu selkedsti, synergioita hyddynnetddn
mahdollisimman laajasti ja saatavilla olevaa asiantuntemusta ja kiytettdvissa olevia resursseja
hy6dynnetdén EU:n virastoissa parhaalla mahdollisella tavalla

- tuotokset ovat tieteellisesti korkealaatuisia ja menettelyt avoimia ja osallistavia

- toimijat tekevdt hyvdd yhteistyotd keskenddn ja koordinoivat toimintaansa kaikissa
kemikaalien arviointiin liittyvissd asioissa, muun muassa menetelmien kehittimisen ja
tietojenvaihdon yhteydessa.

Yhteistd kemikaaleja koskevaa tietoalustaa (jiljempdna kemikaalitietoalusta) koskevan
asetuksen perimmdinen tavoite on tehostaa ympdriston ja ihmisten terveyden suojelua
kokoamalla kemikaaleja koskevat tiedot keskitettyyn tietotekniseen infrastruktuuriin. Tarkoitus
on luoda viranomaisten kéyttoon kemikaaleja koskeva laaja tietopohja, jonka avulla
kemikaaleista ja niiden vaikutuksista on mahdollista tehdd laadukkaampia ja

2 Euroopan vihreédn kehityksen ohjelma (COM(2019) 640 final).
3 Kestivyytta edistavd kemikaalistrategia (COM(2020) 667 final).
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johdonmukaisempia tieteellisid arviointeja. Tadmédn infrastruktuurin  rakentamiseen,
kehittdmiseen ja yllépitoon liittyvilld yhteisilld sddnnoilld pyritddn varmistamaan, ettd eri EU-
sdadosten nojalla keréttdvat tiedot ovat laadukkaita, 10ydettdvissd, saatavilla sekd
mahdollisimman yhteen toimivia ja uudelleenkiytettidvid. Sellaiset infrastruktuuriin kootut
tiedot, joiden katsotaan olevan julkisesti saatavilla yksittdisten unionin sdddosten nojalla,
asetetaan yleison saataville. Jasenvaltioiden toimivaltaisilla viranomaisilla, EU:n virastoilla ja
Euroopan komissiolla on kuitenkin paésy kaikkiin infrastruktuurin sisdltdmiin tietoihin.

Kemikaalitietoalustaa koskevan sdddosehdotuksen tarkoitus on parantaa viranomaisten
mahdollisuutta kéyttdd kemikaaleista eri EU-sdddosten nojalla kerdttdvid tietoja
mahdollisimman tehokkaasti. Kemikaalitietoalusta tdydentdi jo voimassa olevia sddnnoksia ja
yhdenmukaistaa EU:n datapolitiikkoja luoden edellytyksid eri sdédosten nojalla kerdttyjen
tietojen (uudelleen)kéytolle. Sdddosehdotuksella pyritddn myos takaamaan, ettd kemikaaleja
koskevat vaara- ja riskinarviot ovat johdonmukaisia ja takaavat korkean suojelun tason.

Lisdksi edistetddn vaarattomien kemikaalien kehittimistd ja kayttod sekd turvataan
sisdmarkkinoiden toimintaa ja lisdtddn kansalaisten luottamusta sdéntelyn tieteelliseen
perustaan. Tavoitteena on niin ikd4n nopeuttaa kehittymésséd olevien kemiallisten riskien
tunnistamista ottamalla kéyttoon varhaisvaroitusjirjestelmd. Varhaisvaroitusjirjestelmén
tarkoitus ei ole kuitenkaan varoittaa dkkindisistd kemikaaleihin liittyvistd véalittomistd uhista.

3 Ehdotuksen piddasiallinen sisdlto

Yleisesti ottaen yksi aine, yksi arviointi -ldhestymistavassa keskitytddn térkeimpiin
turvallisuusarviointien tehokkuuteen, vaikuttavuuteen, johdonmukaisuuteen ja avoimuuteen
vaikuttaviin tekijoihin. Lahestymistapa kattaa seuraavat osa-alueet:

- Kemikaaliturvallisuusarviointien kdynnistdminen. Arviointien kdynnistdminen synkronoidaan
ja sitd koordinoidaan, ja aineet arvioidaan mahdollisuuksien mukaan ryhminé, ei yksittiin.

- Tehtivien jakaminen. Arviointeja suorittavien elinten vastuut jaetaan selkeisti, saatavilla
olevaa asiantuntemusta ja kéytettidvissd olevia resursseja hyddynnetddn hyvin, ja lisdksi
varmistetaan hyvi yhteisty6 asianomaisten osapuolten vililla.

- Tieto. Varmistetaan, etti tiedot ovat helposti 16ydettivissa, kdytettdvissd, yhteen toimivia,
turvallisia, korkealaatuisia, jaettuja ja uudelleenkéytettéivissd, jotta arviointien suorittajilla on
kaytettdvissddn kaikki saatavilla olevat tiedot ilman, ettd tekniset tai hallinnolliset esteet
haittaavat niiden kayttoa.

- Menetelmdt. Arvioinneissa kéytettdvit menetelmdt ovat mahdollisimman pitkélle
yhdenmukaistettuja.

- Avoimuus. Varmistetaan, ettd arvioinnit suoritetaan mahdollisimman avoimesti ja ettd
perustana olevat kemikaaleja koskevat tieteelliset tiedot ovat avoimia.

31 Asetusehdotus tieteellisten ja teknisten tehtiivien siirtimiseksi

Asetuksen 1 artiklalla muutetaan asetusta (EY) N:o 178/2002 (yleisti elintarvikelainsdadantoa
koskeva asetus). Asetusehdotus siséltdd sddnnoksid, joiden nojalla Euroopan
elintarviketurvallisuusviranomainen tekee yhteistyotd ja koordinoi toimintaansa paremmin
Euroopan kemikaaliviraston, Euroopan lddkeviraston ja Euroopan ympéristokeskuksen kanssa.
Tédmin yhteistyon myotd kemikaalien tieteellisten arviointien johdonmukaisuus paranisi, ja se
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kannustaisi virastoja laatimaan yhdenmukaisia tieteellisid lausuntoja ja menetelmid ottaen
huomioon alakohtaiset erityispiirteet. Tietojenvaihtoa koskevat sdénndkset toisivat EU:n
askeleen ldhemmads yksi aine, yksi arviointi -ldhestymistapaa koskevien tavoitteiden
saavuttamista. Ndama sddnnokset mahdollistavat paremman yhteentoimivuuden ja tekevét
tieteellisistd menettelyistd vankempia.

Asetuksen 2 artiklalla muutetaan asetusta (EY) N:o 401/2009 (Euroopan ympéristokeskuksen
perustamisesta annettu asetus). Siind muun muassa virtaviivaistetaan Euroopan
ympdristokeskuksen velvollisuuksia edistdd ja koordinoida arviointimenetelmien kehittdmisti
sekd asetetaan Euroopan ympéristokeskukselle sama yhteistyovelvoite, josta sdddetddn 1
artiklassa Euroopan elintarviketurvallisuusviranomaisen osalta.

Asetuksen 3 artiklalla muutetaan asetuksen (EU) 2017/745 (ladkinnéllisistd laitteista annettu
asetus) liitettd I siten, ettd Euroopan kemikaalivirastolle annetaan tehtdvaksi paivittdd voimassa
olevat ohjeet, jotka koskevat hyoty-riskiarvioinnin suorittamista lddkinnéllisten laitteiden
sisdltimien ftalaattien osalta. Kemikaaliviraston tehtdvdnd on myos laatia ohjeet muiden
sellaisten aineiden osalta, jotka on luokiteltu joko sydpéd aiheuttaviksi, periméa vaurioittaviksi
tai lisdéntymiselle vaarallisiksi ja jotka kuuluvat kategoriaan 1A tai 1B tai joilla on ihmisten
terveyteen vaikuttavia hormonitoimintaa hiiritsevid ominaisuuksia ja jotka kuuluvat
kategoriaan 1 asetuksen (EY) N:o 1272/200842 (CLP-asetus) liitteessd VI olevan 3 osan
mukaisesti.

Asetuksen 4 artiklalla ehdotetaan muutettavan Pysyvié orgaanisia yhdisteitd koskevaa asetusta
(EU) 2019/1021, ns. POP-asetus. Komissiolle ehdotetaan annettavan mahdollisuus pyytad
Euroopan kemikaalivirastoa laatimaan raportti, jossa arvioidaan POP-asetuksen liitteissi IV ja
V médriteltyjen jatteitd koskevien pitoisuusraja-arvojen kayttdonotosta tai muuttamisesta
aiheutuvia vaikutuksia ihmisten terveyteen ja ympéristoon sekd sosiaalisia ja taloudellisia
vaikutuksia. Liséksi kemikaaliviraston sosioekonomisesta analyysista vastaavalle komitealle
(SEAC) asetettaisiin uusi vaatimus laatia lausunto arviointiraportista ja siind ehdotetuista
jétteitd koskevista pitoisuusraja-arvoista. Raportin ja siitd annettavan lausunnon perusteella
komissio voi laatia ehdotuksen POP-asetuksen liitteissd IV ja V tarkoitettujen pitoisuusrajojen
kayttoon ottamiseksi tai muuttamiseksi. POP-asetuksen liitteissd IV ja V vahvistettujen
pitoisuusrajojen perusteella midrdytyy, miten POP-yhdisteitd sisdltdvdd jatettd kasitellddn,
mukaan lukien se, voidaanko tillainen jite kierrdttdd. Jatteet, jotka siséltdvat POP-yhdistettd
véhintddn liitteen IV pitoisuuden, on késiteltavd POP-asetuksessa méirityilld menetelmilld
siten, ettd POP-yhdisteet tuhoutuvat tai muuntuvat palautumattomasti vaarattomampaan
muotoon (esimerkiksi polttamalla). Tietyt POP-jitteet voidaan poikkeustapauksessa sijoittaa
myds vaarallisen jitteen kaatopaikalle tai syvélle kallioperddn. Luvan poikkeukselliseen
kédsittelyyn antaa ympdéristolupaviranomainen ympéristonsuojelulain (527/2014) 220 §:n
mukaisesti.

Koska tehtdvdt muutokset ovat komission mukaan luonteeltaan hyvin teknisid, téssé
saannoksessd ehdotetaan lisdksi sdddettdviksi, ettd POP-asetuksen liitteisiin IV ja V tehtdvét
muutokset hyviksytddn delegoidulla sdfdokselld. Ehdotetulla asetuksella myds ohjattaisiin
pysyvien orgaanisten yhdisteiden ympéristopitoisuustiedot Euroopan ympaéristokeskukselle,
jonka vastuulla on yleisesti kerdtd tietoa kemikaalien esiintymisestd ympéristossd. Taméin
tarkoituksena on edistdé kattavan tietopohjan laatimista kemikaaleille altistumisesta ja niiden
myrkyllisyydestd sekd johdonmukaistaa tietovirtoja yksi aine, yksi arviointi -toimintamallin
tavoitteen mukaisesti.

3.2 Asetusehdotus kemikaaleja koskevan tietoalustan perustamiseksi



Ehdotukseen kirjattujen tavoitteiden saavuttamiseksi komissio ehdottaa, ettd unioniin
perustetaan seitsemadsté erillisestd palvelusta muodostuva yhteinen kemikaalitietoalusta.

Alusta rakentuu seuraavista palveluista ja tietokannoista:

- kemikaalien seurannan tietofoorumi (IPCHEM, Information Platform for Chemical
Monitoring)

- viitearvotietokanta

- tutkimusilmoitustietokanta

- sdéntelyprosessitietokanta

- vakiomuotoja ja kontrolloituja sanastoja koskeva tietokanta
- ympéristokestédvyystietojen tietokanta

- kemikaali-indikaattorein seurantasivusto

Ehdotuksella mééritelldédn kemikaalitietoalustan toteuttamissuunnitelma ja hallinnointitapa.
Ehdotuksessa madiritelldan my0s ne sdadokset, joiden nojalla kerdttdvat ja kerdtyt
kemikaalitiedot toimitetaan tietoalustalle. Sdddokseen on myds kirjattu komission, EU-
virastojen ja jasenvaltioiden keskindinen tyonjako.

3.2.1 Ehdotuksen yksityiskohtainen sisiltd
Asetuksen luvun I artikloissa 1 ja 2 vahvistetaan asetuksen kohde, soveltamisala ja madritelmat.

Luku II késittelee tietojérjestelmid ja —alustoja. Artiklassa 3 velvoitetaan Euroopan
kemikaalivirasto perustamaan ja hallinnoimaan yhteisté tietoalusta, jonka tulee tarjota padsy
kaikkiin sellaisiin kemikaalitietoihin, jotka tuotetaan asetuksen liitteessd I lueteltujen EU-
sdddosten nojalla, ja jotka ovat EU-virastojen tai komission hallussa. Pddsy on tarjottava myos
sellaisiin tietoihin, jotka tuotetaan osana sellaisia ohjelmia tai tutkimuksia, jotka ovat ECHAn,
EEAm, EFSAn, EU-OSHAn (Euroopan tyoterveys- ja tydturvallisuusvirasto) tai komission
hallussa. Liséksi pédsy tulee tarjota liitteessd II lueteltuihin EMAn hallussa oleviin
kemikaalitietoihin. Tietoalustalle ei talleteta CLP-asetuksen artiklan 45 —mukaisia myrkytysten
hoitoon ja ennaltachkdisyyn tarkoitettuja tietoja eikd EU:n kosmetiikka-asetuksen mukaisia
kosmeettisia valmisteita koskevia tietoja. Tietoalustalle ei myoskéén tallenneta viranomaisten
sisdiseen tyoskentelyyn tai padtoksentekoprosesseihin liittyvid tietoja, paitsi jos artikla 10 sitd
edellyttaa.

Artiklassa 3 mééritellddn, etté tietoalustan on tarjottava seuraavat palvelut, joihin viranomaisilla
ja yleisollé on oltava pdisy artiklan 16 mukaisesti:

- kemikaalien seurannan tietofoorumi (artikla 7 mukaisesti)
- viitearvotietokanta (artikla 8 mukaisesti)
- tutkimusilmoitustietokanta (artikla 9 mukaisesti)

- tiedot sdédntelyprosesseista (artiklan 10 mukaisesti)
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- tiedot unionin kemikaalisdddosten mukaisista velvoitteista (ariktlan 11 mukaisesti)
- vakiomuotoja ja kontrolloituja sanastoja koskeva tietokanta (artiklan 12 mukaisesti)
- ympéristokestédvyyteen liittyvien tietojen tietokanta (artiklan 13 mukaisesti)

Lisdksi artiklassa 3 todetaan, ettd kemikaalitietoalustan sisdltimié tietoja voidaan kayttda
artiklan 17, jossa sdéddetdéin mihin tietoja voidaan kiyttdd, mukaisesti. Artiklan kohdassa 8
velvoitetaan toimijat asettamaan tiedot saataville vakiomuodossa, jos sellainen on kehitetty,
sekd kdytettdva tdssd kontrolloituja sanastoja mikali sellaisia on saatavilla. ECHA velvoitetaan
varmistamaan (kohdassa 9), ettd kemikaalitietoalusta on turvallinen seka tietoja toimitettaessa,
ettd niité sdilytettidessd. Tiedot tulee olla haettavissa ja saatavilla séhkoisessd muodossa. Lisdksi
ECHA velvoitetaan suunnittelemaan tietoalusta sellaiseksi, ettd pddsy salassapidettéviin
tietoihin on tarkastettavissa. Kohdassa 10 sdddetdén, ettd se virasto, jonka alaisuudessa
kemikaalitiedot alustalle tallennetaan, on edelleen vastuussa asetuksen (EY) 1049/2001 nojalla
esitettyjen asiakirjoihin tutustumista koskevien pyyntdjen kasittelystd. Kohdassa 11 sdddetéén,
ettd kemikaalitietoalusta palveluineen on perustettava viimeistddn kolme vuotta asetuksen
voimaantulopéivésti. Tietoaineistot tulee integroida alustaan vaiheittain viimeistddn 10 vuotta
asetuksen  voimaantulosta. Tdmé tehdddn artiklan 4 kohdassa 1  mainitun
toteuttamissuunnitelman mukaisesti.

Artiklassa 4 esitetddn tietoalustan toteuttamissuunnitelmaan ja sen hallinnointiin liittyvat
vaatimukset. Komissio hyviksyy ja julkaisee toteuttamissuunnitelman
taytdntoonpanopddtokselld  viimeistddn 6 kuukautta tietolustaa koskevan asetuksen
voimaantulosta. Suunnitelmassa on eriteltdvd alustalle tallennettavat tietoaineistot sekd
tallennuksen  aikataulut. Komissio hallinnoi erilliselld  tiytdntoonpanopaitokselld
perustamaansa ohjauskomiteaa, johon kuuluu yksi edustaja kustakin virastosta (ECHA, EEA,
EFSA, EMA ja EU-OSHA) seka viisi edustajaa komissiosta.

Artiklassa 5 sdddetdéin komission ja virastojen tehtévistd ja velvoitteista tietojen sdilyttdimiseen
ja edelleen ECHALlle toimittamiseen ja yhteistyohon liittyen. ECHA velvoitetaan séilyttiméan
tyopaikoilla tapahtuvaan seurantaan liittyvid esiintyvyystietoja, ja EEA sdilyttimdin ja
yllapitdimdidn  biomonitorointitietoja, ympdristodn ja  sisdilman laatuun liittyvid
esiintyvyystietoja.

Artiklassa 6 mééritellddn EEA:n tehtévit liittyen ihmisten biomonitorointitietojen kerdédmiseen,
sdilyttimiseen ja ylldpitdmiseen. Artiklan rajausten mukaan EEA voi kisitelld em. tietoja
kemikaalien terveyteen ja ympéristodon kohdistuvien vaikutusten arvioimiseksi, altistumisen
ajallisten ja alueellisten muutosten seuraamiseksi, indikaattorien kehittdmiseksi, seka
sddntelytoimien vaikutusten seuraamiseksi ja lakiséddteisten riskinarviointien tukemiseksi.
EEA:m on asetettava anonymisoituja biomonitorointitietoja saataville kemikaalien seurannan
tietofoorumin kautta.

ECHAn hallinnoitavaksi tulevasta kemikaalien seurannan tietofoorumista sdadetdin artiklassa
7. Komissio velvoitetaan siirtimaan tilla hetkelld hallussaan olevat kemikaalitiedot ECHAlle
ja muille tietoja sdilyttaville virastoille integroitavaksi tietofoorumiin.

ECHA hallinnoi myds artiklan 8 nojalla perustettavaa viitearvotietokantaa, johon sen tulee
siséllyttad kaikki timén asetuksen liitteessé I tai liitteen Il osassa 1 lueteltujen unionin sdadosten
nojalla hyvéksytyt viitearvot.



Artiklassa 9 velvoitetaan ECHA perustamaan tutkimusilmoitustietokanta kahden vuoden sisilla
tdmén asetuksen voimaantulosta. ECHAn on integroitava tietokanta kemikaalitietoalustaan
siind vaiheessa, kun tietoihin liittyvdstd rekisterdinnistd, hakemuksesta tai muusta
lakisdéteisestd asiakirja-aineistosta on tehty paatos joko kansallisessa tai unionin toimielimessa.
Artiklassa velvoitetaan EFSA asettamaan asetuksen EY 178/2002 (Euroopan parlamentin ja
neuvoston asetus elintarvikelainsdddantod koskevista yleisistd periaatteista ja vaatimuksista,
Euroopan elintarviketurvallisuusviranomaisen  perustamisesta  sekd elintarvikkeiden
turvallisuuteen liittyvistd menettelyistd) artiklan 32 b mukaisen tietokannan sisdltimét tiedot
ECHAn saataville integroitavaksi kemikaalitietoalustaan ja tekemddn yhteistyotd
tietokantoihinsa ilmoitettujen tutkimusten jaljitettivyyden parantamiseksi.

Artikla 10 velvoittaa ECHAn perustamaan erillisen tietokannan, joka siséltda tiedot sellaisista
aineita tai aineryhmid koskevista sddntelyprosesseista, joita unionin toimielimet, virastot tai
komiteat suunnittelevat, toteuttavat tai ovat saattaneet piadtokseen tdmén asetuksen
voimaantulon  jilkeen. Artiklassa maédritelldin  vdhimmadistiedot, jotka kustakin
sdantelyprosessista tai —toimesta on annettava. Nama tiedot on asetettava yleison saataville heti,
kun ko. prosessi tai toimi on virallisesti kéynnistetty.

Artikla 11 velvoittaa ECHAn perustamaan jatkuvasti pdivittyvén tietokannan, joka sisdltdd
tietoja liitteessd [ lueteltujen unionin sdddosten nojalla kemikaaleihin sovellettavista
sdadoksistd. ECHA myds hallinnoi tietokantaa ja péivittia sitd sddannollisesti.

ECHAn vastuulle sdddetddn artiklassa 12 vakiomuotoja ja kontrolloituja sanastoja koskevan
tietokannan perustaminen ja hallinnointi seké tietoalustalle integrointi.

Artikla 13 velvoittaa ECHAn perustamaan viimeistdan kolmen vuoden kuluttua komission asiaa
koskevasta pddtoksestd tietokannan, johon siséltyy ympéristokestdvyyteen liittyvid tietoja.
Tietokantaan on integroitava myds unionin tutkimuksen ja innovaatioiden puiteohjelmasta
rahoitusta saaneiden tutkijoiden ja yhteistyokonsortioiden kerddmit ja tuottamat kemikaalien
tai materiaalien ympéristokestivyyteen liittyvit tiedot.

Asetusehdotuksen III luku kisittelee tietomuotoja ja kontrolloituja sanastoja, jollaiset komission
ja virastojen on asetettava maksutta saataville kemikaalitietoalustan kautta. Vakiomallien, joilla
tietoja toimitetaan, tulisi artiklan 14 mukaan olla helppokéayttoisid, kemikaalitietoalustan kanssa
yhteen toimivia sekd mahdollisuuksien mukaan olla yhteensopivia olemassa olevien
menettelyiden kanssa. Komissio ja virastot velvoitetaan tekeméédn yhteistyotd ja kayttdmaan
IUCLID-muotoa (International Uniform Chemical Information Database) asettaessaan
tietoaineistoja ECHAn saataville. Artiklassa 15 maéritellddn kontrolloitujen sanastojen
reunachdot, joiden mukaan olisi mahdollisuuksien mukaan kéytettdvd olemassa olevia ja
vakiintuneita sanastoja. Komission ja virastojen tulee tehdad yhteisty6td, jotta mahdollisesti
tulkintavaikeuksiin johtavat eroavuudet sanastoissa havaitaan riittdvén aikaisin.

Asetusehdotuksen IV luku kattaa kiayttdoikeuksiin ja ldpindkyvyyteen (artikla 16) sekd
kemikaalitietojen kayttoon (artikla 17) liittyvdt vaatimukset. Viranomaisille annetaan paisy
kaikkiin kemikaalitietoalustan sisdltdmiin tietoihin, mukaan lukien luottamukselliseksi katsotut
tiedot. Yleiso saa paédsyn niihin kemikaalitietoihin, jotka on mééritelty julkisiksi kunkin unionin
sdddoksen mukaan. Viranomaisilla on oikeus kéyttda tietoalustan tietoja kaikissa toimissaan,
jotka tukevat kemikaalilainsdddénnon ja —politikkan kehittdmistd tai téyténtdonpanoa.
Viranomaisten tulee kunnioittaa tietojen alkuperdisen kaisittelijain salassapidettiviksi
merkitsemien tietojen luottamuksellisuutta.



Luvussa V sédéddetddn indikaattorikehyksestd ja varhaisvaroitusjirjestelméstd. Artiklassa 18
velvoitetaan ao. virastot laatimaan EEA:n johdolla indikaattorikehys, jolla seurataan
kemikaaleille altistumisen taustatekijoitd ja vaikutuksia sekd kemikaalilainsddddnnon
tehokkuutta ja siirtymistd kestdvien ja turvallisten kemikaalien tuotantoon. EEA my0s perustaa
seurantasivuston, jonka ECHA asettaa saatavilla hallinnoimansa tietoalustan kautta. EEA
perustaa viimeistddn vuoden kuluessa timén asetuksen voimaantulosta artiklan 19 mukaisen
varhaisvaroitusjarjestelmén. EEA koostaa varoitussignaaleja eri EU-virastojen ja kansallisten
verkostojen ja jdrjestelmien avulla ja toimittaa tiedot ECHAlle integroitavaksi tietoalustaan.

Artiklassa 20 velvoitetaan ECHA perustamaan seurantakeskus tietyille lisdtarkastelua
edellyttdville kemikaaleillee. ECHAn tulee hyodyntdd seurantakeskuksen toiminnassa
tietoalustaan integroituja tietoaineistoja ja hyddynnettédvd muita saatavilla olevia tietoléhteité
valituista kemikaaleista ja kemikaaliluokista. ECHAn tulee tarjota seurantakeskuksen kautta
luotettavaa  tietoa  valittujen  kemikaalien = ominaisuuksista,  nithin  liittyvistd
turvallisuusndkokohdista, kiyttotarkoituksista ja markkinoilla olosta.

Luvun VI ainoa, tiedontuottamismekanismia koskeva artikla 21 maéérittelee, miten ECHA voi
parhaita riippumattomia resursseja kéayttden teettdd tieteellisid tutkimuksia tukeakseen
toimivaltaansa kuuluvien kemikaalisdddosten téytdntoonpanoa ja edistddkseen unionin
kemikaalipolitilkan tukemista, arvioimista ja kehittdmistdi. ECHAn ja EFSAn edellytetddn
tekevin tiivistd yhteistyota téllaisia tieteellisid tutkimuksia toteuttaessaan. Tutkimusten tulokset
tulee asettaa saataville tietoalustan kautta.

Luvun VII ainoassa artiklassa 22 sdédetddn ilmoittamisvelvollisuudesta, joka koskee sellaisia
alan toimijoita, jotka teettivat tutkimuksia esimerkiksi hakemuksensa tai lakisditeisen asiakirja-
aineistonsa tueksi. Tietokantaan on tietyin rajauksin ilmoitettava tutkimuksen nimi, sen
toteuttaja, ajankohta sekd tieto siitd, teetetddnkd tutkimus ECHAn antaman péaitoksen
toteuttamiseksi. [lmoitusvelvollisuus koskee my0s laboratorioita ja tutkimuslaitoksia, joiden on
em. tietojen liséksi ilmoitettava my0s testin tilaajan nimi. N&mé velvoitteet tulevat
sovellettavaksi 24 kuukautta asetuksen voimaantulosta.

Luku VIII koskee sddddsvallan siirtdmistd komissiolle viideksi vuodeksi kerrallaan (artikla 23)
ja tdmén siirretyn sdddosvallan kdyttdmistd (artikla 24). Komissiolle ehdotetaan siirrettdvaksi
valta antaa delegoituja sdddoksid, joilla muutetaan asetuksen liitettd I sen mukauttamiseksi
tekniikan ja tieteen kehitykseen seka liitettd II lisddmaélla sithen tarvittaessa uusia tietoluokkia.

Lisdksi komissiolle ehdotetaan siirrettdvaksi valta muuttaa liitettd III sen mukauttamiseksi
tekniikan ja tieteen kehitykseen ja tarvittaessa lisdtd liitteeseen unionin sdddoksid, jotka ovat
merkityksellisid uusiin kemikaaleja koskeviin sdéntelyprosesseihin liittyvien tietojen kannalta.

IX luvun artikloissa 25-27 sdddetddn tidytdntdonpanon valvonnasta, seuraamuksista seka
voimaantulosta ja soveltamisesta. EU-virastot velvoitetaan tekemdén yhteistyoté
jasenvaltioiden valvontaviranomaisten kanssa artiklan 22 mukaisen ilmoittamisvelvoitteen
noudattamisen valvonnassa. Jasenvaltioiden on otettava artiklan 26 mukaan kayttoon tehokkaat,
oikeasuhtaiset ja varoittavat seuraamukset, jos alan toimijat tai laboratoriot jattdvit
noudattamatta artiklan 22 mukaista ilmoittamisvelvoitetta. Jdsenvaltioiden on tehtédvé téllaisista
sdannoistd ja toimenpiteistd ilmoitus komissiolle viimeistdan 30. pdivana kesdkuuta 2025. Myds
ndihin toimiin vaikuttavista myShemmin tehtévistd muutoksista on tehtéva viipyméttd ilmoitus
komissiolle.

33 Vaarallisia aineita sihko- ja elektroniikkalaitteissa koskevan direktiivin
muutosehdotus



Vaarallisia aineita sahko- ja elektroniikkalaitteissa koskevan direktiivin 2011/65/EU, ns. RoHS-
direktiivin, muutosehdotus liittyy edelld kuvattuun tieteellisten ja teknisten tehtévien siirtdmisté
koskevaan asetusehdotukseen sekd ehdotukseen asetukseksi kemikaaleja koskevan tietoalustan
perustamisesta. Kemikaaliturvallisuusarviointien johdonmukaisuuden ja laadun parantamiseksi
komissio ehdottaa RoHS-direktiivin 5 ja 6 artiklan mukaisten arviointimenettelyihin liittyvien
tehtévien siirtdmistéd Euroopan kemikaalivirastolle.

RoHS-direktiivin 24 artiklan mukaisesti direktiivin uudelleentarkastelu kdynnistettiin
arviointimenettelyn yhteydessd vuonna 2018. Tarkastuskertomus julkaistiin arviointia
koskevassa komission yksikdiden valmisteluasiakirjassa,* jossa todettiin tarve vahvistaa
yhdenmukaisuutta RoHS-direktiivin ja muun EU:n kemikaalilainsdddédnnon vélilld, erityisesti
kahdessa direktiivin mukaisessa arviointimenettelyssd, jotka edellyttdviat kemikaalialan
tieteellistd ja teknistd asiantuntemusta.

RoHS-direktiivin liitteessa II luetellaan kymmenen aineen ja aineryhmén kayttéd. Direktiivissa
(6 artiklan 1 kohta) sdddetddn liitteen II sddnnollisestd uudelleentarkastelusta. Direktiivin
uudelleen tarkastelussa todettiin, ettd liitteen II luettelon tarkastelun ja muuttamisen
arviointimenettelyn keskeisistd menettelyvaiheista tulisi sdétééd tarkemmin, rajoitusmenettelyn
avoimuuden lisddmiseksi. Toinen RoHS-direktiivin mukainen arviointimenettely (4 artiklan 6
kohta) koskee médrdaikaisia ja tiettyd kéyttotarkoitusta koskevia poikkeuksia, joihin aineiden
kayttorajoituksia ei sovelleta. Sallitut kayttotarkoitukset on lueteltu direktiivin liitteissd III
(kaikki séhko- ja elektroniikkalaiteluokat) ja IV (lddkinnilliset laitteet sekd tarkkailu- ja
valvontalaitteet). Alan toimijat voivat jattdd madrdaikaisia poikkeuksia koskevia hakemuksia,
jotka komissio arvioi direktiivin kriteerien mukaisesti (5 artiklan 1 kohta) ja arvioinnin pohjalta
komissio lisdd, muuttaa tai poistaa liitteiden III ja IV poikkeusluetteloa. Poikkeusten
arvioinnissa on huomioon otettava, ettd ne eiviat vaikuta heikentdvisti REACH-asetuksen
mukaiseen ympariston- ja terveydensuojeluun.

RoHS-direktiivi edellyttda edelld kuvattujen arviointimenettelyjen yhdenmukaisuutta REACH-
asetuksen mukaisten pédtosten ja kaytdntdjen kanssa. REACH-asetuksen VII osan mukainen
lupamenettely ja VIII osan mukainen rajoitusmenettely muistuttavat RoHS-direktiivin kahta
arviointimenettelyd. = Komissio  katsoo, ettdi RoHS-direktiivin  kéyttorajoitus-  ja
poikkeusmenettelyjen yhteensovittaminen REACH-asetuksen mukaisesti vahvistettuihin ja
kemikaaliviraston hallinnoimiin menetelmiin, tuo hyotyd viranomaisille ja sidosryhmille ja
parantaa arviointien tieteellistd luotettavuutta. Tasti syystd komissio ehdottaa RoHS-direktiivin
edelld kuvattujen 5 ja 6 artiklan mukaisten tehtdvien siirtdmistd Euroopan kemikaalivirastolle.

4 Ehdotuksen oikeusperusta ja suhde suhteellisuus- ja
toissijaisuusperiaatteisiin

Valtioneuvosto pitdd ns. yksi aine, yksi arviointi sddddspaketin ehdotettuja oikeusperustoja
asianmukaisina ja ehdotuksia toissijaisuusperiaatteen ja suhteellisuusperiaatteen mukaisina.
Teknisten ja tieteellisten tehtdvien siirtoa koskevat ehdotukset seké tietoalustan perustamista
koskeva ehdotus liittyviat EU-sdddosten toiminnan kannalta valttimattoman arviointitydn
suorittamiseen ja tiedon kerddmiseen sekd hyddyntdmiseen EU:n tasolla.

4 RoHS-direktiivin arviointia koskeva komission yksikdiden valmisteluasiakirja (SWD(2023) 760).
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Oikeusperustat ovat keskenddn yhteensopivat, koska niiden nojalla noudatetaan samaa
paitoksentekomenettelyd (tavallinen lainsddtdmisjérjestys ja neuvoston kanta péétetddn
madrdenemmistolld).

4.1 Asetus tieteellisten ja teknisten tehtiivien siirtimisesti

Ehdotuksen oikeusperustana ovat Euroopan unionin toiminnasta tehdyn sopimuksen,
(jaljempédnd SEUT-sopimus), 43 (maatalous), 114 (sisdmarkkinat) ja 207 (kauppapolitiikka)
artikla sekd 168 (terveydensuojelu) artiklan 4 kohdan c alakohta ja 192 (ympéristd) artiklan 1
kohta. Kyseessd on koontiasetus, jolla muutetaan neljdd asetusta, joilla jokaisella on omat
oikeusperustansa. Asetus (EY) N:o 178/2002 perustuu SEUT-sopimuksen 43, 114 ja 207
artiklaan sekd 168 artiklan 4 kohdan c alakohtaan, asetus (EU) 2019/1021 SEUT-sopimuksen
192 artiklan 1 kohtaan, asetus (EU) 2017/745 SEUT-sopimuksen 114 artiklaan ja 168 artiklan
4 kohdan c alakohtaan ja asetus (EY) N:0 401/2009 SEUT-sopimuksen 192 artiklan 1 kohtaan.
Asetusehdotuksen hyvédksymisestd pédtetddn tavallisessa lainsddtdmisjarjestyksessd ja
neuvoston kanta padtetddn madrdenemmistolla.

Komission mukaan asetus on aiheellista perustaa kaikkien yksittdisten muutettavien sdéddsten
oikeusperustaan.

Komissio katsoo, ettd ehdotuksella tarkistetaan ja muutetaan kohdennetusti voimassa olevia
EU:n sdddoksid. Muutokset koskevat sellaisten tehtdvien jakamista, jotka liittyvdt ndiden
sdddosten toiminnan kannalta vélttiméttomaén tieteellisen ja teknisen tyon suorittamiseen EU:n
tasolla. Koska jésenvaltioilla ei ole toimivaltaa siirtdé tehtdvia EU:n virastoille, jotka ovat EU:n
tasolla sddnneltyji EU:n elimié, tavoite on mahdollista saavuttaa ainoastaan EU:n tasolla, eli
ehdotus on toissijaisuusperiaatteen mukainen.

Komissio katsoo, ettd ehdotus on suhteellisuusperiaatteen mukainen, eikd ehdotuksessa ylite-ta
sitd, mikd on tarpeen haluttujen tavoitteiden saavuttamiseksi. Euroopan kemikaalivirastolle
ehdotuksessa osoitettavat tieteelliset ja tekniset tehtévit ovat olemassa jo nyt, ja ne vastaavat
tehtdvid, joita virasto hoitaa tdlld hetkelld muiden sédddsten nojalla. Komission mukaan
lisdarvoa syntyy, kun arviointien laatu ja tieteellinen luotettavuus paranevat, menettelyisti tulee
avoimempia ja osallistavampia ja johdonmukaisuus muiden sddddsten nojalla tehtyjen
arviointien kanssa paranee. Suunnitellut muutokset myos vihentdvdt hallinnollista rasitetta
EU:n ja kansallisella tasolla, kun tieteellinen tyd sujuvoituu, eiké paillekkdisyyksid synny.

Valtioneuvosto pitdd ehdotettuja oikeusperustoja asianmukaisina ja ehdotuksia toissijaisuuspe-
riaatteen ja suhteellisuusperiaatteen mukaisina.

4.2 Asetus kemikaaleja koskevasta tietoalustasta

Ehdotuksen oikeusperusta on SEUT-sopimuksen 114 artikla (sisdmarkkinat). Sen mukaan Eu-
roopan parlamentti ja neuvosto toteuttavat tavallista lainsddtimisjarjestystd noudattaen sisi-
markkinoiden toteuttamista ja toimintaa koskevat toimenpiteet jdsenvaltioiden lakien, asetus-
ten ja hallinnollisten madrdysten ldhentdmiseksi. Neuvosto tekee péédtdksensd
médrdenemmistolla.

Komission mukaan ehdotetuilla toimenpiteilld pyritddn EU-péadtoksenteon tukena ja pohjana
olevan tieteellisen ndyton vahvistamiseen ihmisten terveyden ja ympdariston suojelun korkean
tason saavuttamiseksi. Ehdotuksen mukainen tietoalusta parantaa ja laajentaa viranomaisten
padsya kemikaalitietoihin ja tehostaa kemikaalien sisimarkkinoiden toimivuutta ja tehokkuutta
tarjotessaan toimijoille tietoa kdynnissd olevista, suunnitelluista ja pdidtokseen saatetuista
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prosesseista. Tietoalustalta toimijat saavat myds tietoa niille relevanteista oikeudellisista
velvoitteista, mikd osaltaan lisdd lainsdddannon ennakoitavuutta.

EU-tuomioistuin on vakiintuneesti katsonut, ettd sdddos voidaan hyvéksyd SEUT 114 artiklan
perusteella ainoastaan, mikéli siitd ilmenee objektiivisesti ja tosiasiallisesti, ettd sen
tarkoituksena on sisdmarkkinoiden toteuttamista ja toimintaa koskevien edellytysten
parantaminen. Mikéli tdmé edellytys tdyttyy, antaa SEUT 114 artikla unionin lainséétdjille
laajan harkintavallan kulloinkin tarvittavien l&hentdmis- ja yhdenmukaistamistoimenpiteiden
valinnassa. Niihin voi sisdltyd myds muita toimenpiteitd kuin jdsenvaltioiden lainsddddntdjen
harmonisointia.

Komissio katsoo, ettd kemikaalien turvallisuuden ja riskien arvioinnin kannalta olennaiset tiedot
ovat télld hetkelld hajallaan usean EU-viraston, komission ja/tai jdsenvaltioiden hallussa.
Néiden tietojen puutteellinen saatavuus vaikeuttaa yhdenmukaisten terveyden ja ympariston
suojelun kannalta tarpeellisten arviointien tekemistd ja heikentdd niiden laatua. Jasenvaltiot
eivit yksin ja omilla toimillaan kykene saavuttamaan asetuksen tavoitteita. Tdmén vuoksi on
perusteltua koota kemikaaleja koskeva tieto yhteen helposti saavutettavaan EU-tason palveluun,
jota yllépitidisi Euroopan kemikaalivirasto. Komission mukaan ehdotus on niin ollen
toissijaisuusperiaatteen mukainen.

Komission mukaan ehdotus ei pidéd sisdllddn asetettujen tavoitteiden kannalta ylimitoitettuja
toimia tai uusia vaatimuksia, joten se on komission mukaan suhteellisuusperiaatteen mukainen.
Ehdotetut toimet eivit aiheuta talouden toimijoille merkittavéda taloudellista rasitetta, vaikka
tietovirtojen sujuvoittaminen ja keskittiminen edellyttivétkin toimia, joista syntyy jonkin
verran hallinnollista rasitetta yrityksille. Aiheutuva rasite on kuitenkin véhdinen saavutettaviin
hyotyihin ndhden. Ehdotus parantaa pidemmaélld aikavililla tieteellisten arviointien laatua ja
yhdenmukaisuutta, miké koituu niin teollisuuden, EU-kansalaisten kuin ympériston hyddyksi.
Ehdotetuilla toimilla myds pyritddn ylldpitimain EU:n sisdmarkkinoiden kilpailukykyé ja
sdilyttdiméan sisimarkkinoiden toiminnan kannalta olennaiset kannustimet innovointiin.

Valtioneuvosto pitdd ehdotettua oikeusperustaa asianmukaisena ja ehdotuksia toissijaisuuspe-
riaatteen ja suhteellisuusperiaatteen mukaisina.

4.3 RoHS-direktiivin muutos

Ehdotuksen oikeusperusta on SEUT-sopimuksen 114 (sisimarkkinat) artikla, joka on voimassa
olevan RoHS-direktiivin oikeusperustana.

Komission ehdotuksella muutetaan kohdennetusti RoHS-direktiivid. Kahta menettelyd, jotka
kuvataan direktiivin 5 ja 6 artiklassa, sovelletaan EU:n tasolla. Kansalliset sdénnokset eivit saisi
poiketa niistd direktiivin artikloista. Muutokset rajoitetaan tiukasti tieteellisen ja teknisen
arviointityon jakamiseen EU:n tasolla. Koska jdsenvaltioilla ei ole toimivaltaa siirtdd tehtévia
EU:n virastoille, jotka ovat EU:n tasolla sdénneltyjd toimielimid, tavoite on mahdollista
saavuttaa ainoastaan EU-sdddoksen tasolla ja siten ehdotus on komission mukaan
toissijaisuusperiaatteen mukainen.

RoHS-direktiivin uudelleentarkastelussa todettiin, ettd direktiivin tdydellinen tarkistaminen ei
ole ajankohtaista, mutta direktiivin 5 ja 6 artiklassa sdédetyissd arviointi- ja
rajoitusmenettelyissd on parantamisen varaa. Tdstd syystd komissio ehdottaa kohdennettuja
muutoksia nidihin menettelyihin yksi aine, yksi arviointi -ldhestymistavan mukaisesti.
Komission mukaan ehdotetut muutokset pidetddn mahdollisimman véhdisind, eivitkd ne
vaikuta aineita koskevien rajoitusten tai niitd vastaavien poikkeusten perustana oleviin
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aineellisiin ~ vaatimuksiin.  T&lld perusteella komissio katsoo, ettei direktiivin
muutosehdotuksessa ylitetd sitd, mikd on tarpeen asetettujen tavoitteiden saavuttamiseksi ja
ehdotus on suhteellisuusperiaatteen mukainen.

Valtioneuvosto pitdd ehdotettua oikeusperustaa asianmukaisena ja ehdotuksia toissijaisuuspe-
riaatteen ja suhteellisuusperiaatteen mukaisina.

5 Ehdotuksen vaikutukset

Yksi aine, yksi arviointi -sdddospaketilla on merkittdvid vaikutuksia EU:n virastojen resurssi-
ja kapasiteettitarpeisiin. N4itd tarkastellaan yksityiskohtaisemmin alla. Komissio laati
vaikutuksista arvioinnin yhteistydssd asianomaisten virastojen kanssa, minké liséksi kunkin
sdddoksen yhteydessi toteutettavaksi ehdotettua tehtidvien siirtoa on arvioitu kyseisen sdadosten
vaikutustenarvioinneissa. Neljidn sdddoksen muuttamisesta annetussa koontiasetuksessa tehdyn
tehtdvien siirtimisen arviointi esitetddn kyseistd ehdotusta koskevassa komission yksikdiden
valmisteluasiakirjassa.’ Kyseisessd komission yksikéiden valmisteluasiakirjassa esitetdan
yhteenveto kaikkien siirrettédvien tehtévien vaikutuksista ja arvioidaan niiden kumulatiivista
vaikutusta EU:n virastoihin.

5.1 Tieteellisen ja teknisen tyon siirtimisti koskevan ehdotuksen vaikutukset

Tieteellisen ja teknisen tyon siirtiminen Euroopan kemikaalivirastolle parantaa komission
vaikutustenarvioinnin mukaan EU:n menettelyjen tehokkuutta, yhdenmukaisuutta, laatua ja
avoimuutta. Tadmé hyddyttdé jdsenvaltioiden viranomaisia, sidosryhmié ja yleis6d, mutta silld
ei ole merkittivid taloudellisia, sosiaalisia tai ympéristoon liittyvid vaikutuksia EU:n tasolla.
Vaikutuksena on l&hinnd menettelyjen lapindkyvyyden ja selkeyden parantumiseen. Tarjolla ei
my0Oskéén ole juurikaan muita toimintapoliittisia vaihtoehtoja. Jotta aloitteen tavoitteet voidaan
saavuttaa, kemikaaleja koskeva tekninen ja tieteellinen tyd voidaan keskittdd EU:n tasolla
ainoastaan Euroopan kemikaalivirastoon.

5.1.1 Lainsdadannolliset vaikutukset

POP-asetuksen muutosehdotuksessa ehdotetaan, ettd komissiolle siirrettdisiin toimivalta
asetuksen liitteissd IV ja V maddriteltyjen pitoisuusraja-arvojen kayttoonotosta tai
muuttamisesta. Kyseessé olevien pitoisuusrajojen perusteella madraytyy, miten POP-yhdisteita
sisédltavaa jatettd kasitellddn, mukaan lukien se, voidaanko tillainen jéte kierrdttdd. Komissio
katsoo, ettd muutokset ovat luonteeltaan hyvin teknisia ja liitteisiin IV ja V tehtdvit muutokset
hyviksytddn delegoiduilla sd&doksilld. Komissio arvioi toimivallan siirtdmisen vdhentdvin
hallinnollista kuormaa ja olevan prosessin vaikuttavuuteen ndhden suhteellisuusperiaatteen
mukainen. Ehdotus ei aiheuta muutostarpeita kansalliseen lainsaddantoon.

5.1.2 Taloudelliset ja hallinnolliset vaikutukset

> Commission staff working document accompanying the documents Proposal for a Regulation of the
European Parliament and of the Council amending Regulations (EC) No 178/2002, (EC) No 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 improving cooperation among Union agencies in the
area of chemicals and Proposal for a Directive of the European Parliament and the Council amending
Directive 2011/65/EU of the European Parliament and of the Council as regards the re-attribution of
scientific and technical tasks to the European Chemicals Agency (SWD(2023) 850).
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Ehdotuksella ei ole suoria taloudellisia vaikutuksia Suomelle. Ehdotuksella on
talousarviovaikutuksia sekd vaikutuksia henkilostoresursseihin sekd komissiossa, Euroopan
kemikaalivirastossa, Euroopan ympdéristokeskuksessa, Euroopan
elintarviketurvallisuusviranomaisessa ettd Euroopan ladkevirastossa. Naissd vaikutuksissa on
otettu huomioon sekid muutokset vastuiden jakautumisessa eri virastoille ettd niille siirrettdvien
uusien tehtdvien mukanaan tuomat muutokset. Tarkeimmat vaikutukset ovat seuraavat:

- Euroopan kemikaaliviraston osalta EU:n rahoitusosuutta vuosille 2025-2027 korotetaan 24,2
miljoonalla eurolla, minkd lisdksi palkataan 17 uutta viliaikaista toimihenkiléd ja 13
sopimussuhteista toimihenkil 4.

- Euroopan ympéristokeskuksen osalta EU:n rahoitusosuutta vuosille 2025-2027 korotetaan 4,5
miljoonalla eurolla, minkd lisdksi palkataan 4 uutta viliaikaista toimihenkilod ja 2
sopimussuhteista toimihenkil6a.

- Euroopan -elintarviketurvallisuusviranomaiseen palkataan kaksi uutta sopimussuhteista
toimihenkil64, mutta EU:n rahoitusosuutta ei koroteta.

- Euroopan elintarviketurvallisuusviranomaisen ja Euroopan lddkeviraston kanssa tehtdvét
rahoitusosuus-/palvelutasosopimukset vuosiksi 2025-2027 ovat arvoltaan arviolta 4,4
miljoonaa euroa. Sopimukset sisdltiavit elintarviketurvallisuusviranomaisen osalta 3 ja
ladkeviraston osalta 3  sopimussuhteisen toimihenkilon virkaa vuosittain  sekd
toimintatalousarvion.

POP-asetuksen muutosehdotuksella siirrettidvien tehtédvien hoito kemikaalivirastossa edellyttda
ensimmadisend vuonna yhtd kokoaikaista toimihenkildd ja 35 000 euron toimintatalousarviota.
Vuodesta 2026 alkaen kemikaaliviraston lisdresurssitarve on kaksi kokoaikaista toimihenkil6a
ja 50 000 euroa vuodessa. Siirrettdvit arviointitehtdvét ovat olemassa olevia tehtdvii, jotka
nykyisin kuuluvat komissiolle. Komission nykyisistd resursseista on tarkoitus siirtdé
kemikaalivirastolle noin 1,5 toimihenkiloresurssia, minkd vuoksi POP-asetuksen
arviointitehtivistd aiheutuva liséresurssitarve kemikaaliviraston osalta on vuodesta 2026 alkaen
noin 0,5 toimihenkil64 ja 50 000 euroa vuodessa.

POP-asetuksen muutosehdotuksessa ei muuteta tapaa, jolla valvonnasta vastaavat viranomaiset
jérjestdvit ja toteuttavat toimintansa kansallisella tasolla eikd ehdotuksesta siten aiheudu
hallinnollisia vaikutuksia kansallisesti.

5.1.3 Ympdristovaikutukset

Komission mukaan ehdotus tulee parantamaan kemikaalien ympéristovaikutuksia koskevien
riskinarviointien laatua, koska ehdotetut toimet vaikuttavat myonteisesti tieteellisen tiedon
maérdén, laatuun ja saavutettavuuteen. Myds EU- ja kansallisten viranomaisten seké talouden
toimijoiden toiminnan ja yhteistydon tehostuminen edesauttaa ympériston tilan myodnteistd
kehitysta.

5.2 Kemikaaleja koskevan tietoalustan perustamisen vaikutukset

5.2.1 Yleiset vaikutukset
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Komissio ei ole tehnyt kemikaalitietoalustaa koskevaan sddddsaloitteeseensa liittyen virallista
vaikutustenarviointia, koska sellainen on tehty aiemmin osana laajaa kemikaalilainsddddnnon
toimivuustarkastelua vuonna 2019.6

Ehdotuksen odotetaan parantavan kemikaalisdéntelyn nojalla tehtévien arviointien tehokkuutta,
yhdenmukaisuutta, laatua ja avoimutta ja edistdvén kemikaaliriskien varhaista tunnistamista.
Kemikaalitiedon kokoaminen yhdelle alustalle parantaa tietojen saavutettavuutta ja niihin
padsyd, mistd on hydtyd kaikille tietojen tarvitsijoille. Vakiomuotojen ja kontrolloitujen
sanastojen kdyttd parantaa tietojen yhteentoimivuutta ja helpottaa niiden vertailua. Ehdotus
auttaa myds tunnistamaan ja valttdimaén paallekkdisia toimia ja optimoimaan tiedon tuottamista.
Yhteisen tietoalustan kautta kyetiddn my0s tarjoamaan paremmin ja enemman tietoja tehokkaista
riskinhallintakeinoista ja kestédvisté vaihtoehdoista (aineista tai tekniikoista). Kemikaalitiedon
keskittiminen tukevoittaa myo0s tieteellisten arviointien ja lausuntojen tietopohjaa ja parantaa
niiden luotettavuutta. Saintelyprosesseja koskeva palvelu tuottaa tietoa sekd EU- ettd
kansallisten viranomaisten suunnittelemista tai jo kaynnistimistd sdéntelyprosesseista.
Téllaisen tiedon tarjoaminen parantaa ennakoitavuutta, mikd helpottaa teollisuutta, muita
sidosryhmié ja viranomaisia niiden suunnitellessa omia kehitystoimiaan ja osallistumista
sadntelyprosesseihin. Kemikaalisdddosten velvoitteisiin liittyvd palvelu on suunniteltu
erityisesti helpottamaan pk- ja mikroyrityksié, joiden voi olla erityisen hankala olla selvilld
kemikaaleihin liittyvistd oikeudellisista velvoitteistaan. Tietoalusta —kokonaisuuteen kuuluva
varhaisvaroitusjérjestelmi puolestaan mahdollistaa ihmisten terveyden ja ympériston suojelun
kannalta olennaisten riskien mahdollisimman varhaisen havaitsemisen ja niihin reagoimisen.
Varhaisvaroitusjirjestelmén tarkoitus ei ole kuitenkaan varoittaa dkkindisistd kemikaaleihin
liittyvistd vélittomistd uhista. Joskus riittdvdd tietopohjaa ei ole mahdollista saavuttaa
pelkéstddn lainsddddnndn nojalla edellyttdvien tietojen avulla. Tillaisissa tapauksissa
tiedontuotantomekanismi antaa viranomaisille mahdollisuuden teettda tutkimuksia.

52.2 Lainsdddannolliset vaikutukset

Kemikaalitietoalustaa koskevan asetusehdotuksen artiklassa 26 velvoitetaan jisenvaltiot
ottamaan kayttoon seuraamuksia sellaisten tilanteiden varalta, ettd alan toimijat tai laboratoriot
eivit noudata niille artiklassa 22 annettua ilmoittamisvelvoitetta.

Tdamén ilmoitusvelvollisuuden rikkomisesta johtuvista seuraamuksista tulisi sditda
kemikaalilailla. Kemikaalilain 59 §:ssd sdddetddn kemikaalirikkomuksista yhdeksdn muun
kemikaaleja koskevan EU-sdédoksen osalta. Kemikaalilain 6 §:48n tulisi lisétd viittaus
kemikaalien yhteistd tietoalustaa koskevaan asetukseen, seka paivittaa tiltd osin myds lain 8 §,
jossa sdddetdén Turvallisuus- ja kemikaaliviraston valvontatehtivista.

5.2.3 Taloudelliset ja hallinnolliset vaikutukset
Ehdotuksella ei ole suoria taloudellisia vaikutuksia Suomelle. [Imoitusvelvollisuuden valvonta
voisi mahdollisesti aiheuttaa vidhéisid kustannuksia kansallisesti, mutta tarkempaa arviota

tallaisen tehtdvan kustannusvaikutuksista ei ole.

Yhteisen tietoalustan perustamisesta ja toiminnasta ei komission arvion mukaan aiheudu
merkittdvid kustannuksia teollisuudelle. Yritysten on kuitenkin sopeutettava tietojarjestelmansi

6 Keskeisen kemikaalilainsddd4nnon (lukuun ottamatta REACH-asetusta) toimivuustarkastuksen
tulokset sekd havaitut haasteet, puutteet ja heikkoudet (SWD(2019) 199 final)
eur-lex.europa.eu/legal-content/FI/TXT/PDF/?uri=CELEX:52019DC0264
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uuden tutkimusilmoituksia koskevan vaatimuksen tullessa noudatettavaksi. Yritysten
tietojirjestelmien pdivitykseen liittyvien muokkausten arvioidaan maksavan kertaluonteisesti
36 miljoonaa euroa koko EU:n alueella. Komissio on arvioinut, ettd EU:ssa tehtiisiin vuosittain
28 500 ilmoitusta, joista aiheutuu talouden toimijoille (ml. laboratoriot) véahaistd hallinnollista
rasitetta ja kustannuksia. Yhden ilmoituksen tekemiseen on arvioitu kuluvan enintddn 30
minuuttia, ja vuositasolla ilmoitusten tekemisen kustannus koko EU:ssa tulisi komission
mukaan olemaan noin 375 000 euroa.

Yhteisen tietoalustan perustaminen aiheuttaa kuitenkin merkittdvid perustamis- ja
yllapitokustannuksia EU-virastoille, erityisesti ECHAlle. Yksi aine, yksi arviointi —
sdddospaketille on tehty yhteinen talousarvio, jonka osana komissio laati rahoitusselvityksen
ehdotettujen toimien edellyttimistd resursseista. Sddddspaketilla on talousarviovaikutuksia
ECHAn, EEA:n, EFSAn ja EMAn henkil6- ja hallintoresursseihin ao. taulukon esittimélla
tavalla.

Kokoaikavastaava henkilosté | Toimintakustannukset
vuodessa k€
Y1 Y2 Y3 Y1 | Y2 Y3
TA |CA |TA |CA |TA [ CA
ECHA 7 8 9 10 |9 10 0 5076 | 7023
EEA 3 2 3 2 3 2 0 766 | 684
EFSA 0 5 0 5 0 5 670 | 670 | 670
EMA 0 3 0 3 0 3 100 [ 100 [ 100
EU- 0 0 0 0 0 0 0 0 0
OSHA
JRC 0 0 0 0 0 0 180 [ 180 [ 180
SUMMA (10 (18 |12 (20 |12 |20 950 | 6792 | 8657

Y =vuosi, TA = viliaikaiset toimihenkil6t, CA = sopimussuhteiset toimihenkilot

[lmoitusvelvollisuuden valvonta voisi mahdollisesti aiheuttaa véhiisid kustannuksia
kansallisesti, mutta tarkempaa arviota tdllaisen tehtdvin kustannusvaikutuksista ei ole.

5.2.4 Ympdristovaikutukset

Komission mukaan ehdotus tulee parantamaan kemikaalien ympéristovaikutuksia koskevien
riskinarviointien laatua, koska ehdotetut toimet vaikuttavat myonteisesti tieteellisen tiedon
maérdén, laatuun ja saavutettavuuteen. Myos EU- ja kansallisten viranomaisten seké talouden
toimijoiden toiminnan ja yhteistydon tehostuminen edesauttaa ympériston tilan mydnteistid

kehitystd. Varhaisvaroitusjérjestelmé takaa osaltaan sen, ettd kehittyméissd oleviin
kemikaaliriskeihin pystytdin puuttumaan mahdollisimman varhaisessa vaiheessa. Lisdksi
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saastumisen taustatekijoiden ja vaikutusten seuraamiseksi kehitettdva indikaattorikehys
mahdollistaa sdéntelyn tehokkuuden nykyistd paremman mittaamisen.

5.3 RoHs-direktiivin muutosehdotuksen vaikutukset
5.3.1 Lainsddadannolliset vaikutukset

Voimassa oleva RoHS-direktiivi on Suomessa toimeenpantu RoHS-lailla (387/2013) seké sen
4 §mn nojalla annetulla ympéristoministerion asetuksella vaarallisten aineiden kayton
rajoituksista (419/2013). RoHS-lain markkinavalvontaviranomainen on Turvallisuus- ja
kemikaalivirasto. Ladkinnallisista laitteista annetun lain (719/2021) soveltamisalaan kuuluvien
ladkinnéllisten laitteiden osalta markkinavalvontaviranomainen on Léiékealan turvallisuus- ja
kehittdmiskeskus. Kansallisia viranomaisia koskevat sddnnokset sdilyisivit nykyiselldan.

Direktiivin muutosehdotus koskee 5 ja 6 artiklan mukaisia arviointimenettelyitd, joita
sovelletaan EU:n tasolla. Koska toimivalta ndiden menettelyjen osalta on EU:lla, néistd
direktiivin artikloista ei ole sdddetty RoHS-lailla. RoHS-lain 4 §, toinen momentti kuitenkin
toteaa, ettd Valmistaja, valtuutettu edustaja, maahantuoja tai jakelija voi tehdd hakemuksen
Euroopan komissiolle RoHS-direktiivin 5 artiklassa tarkoitetun poikkeuksen myontdmiseksi,
uusimiseksi tai peruuttamiseksi. Tédstd johtuen RoHS-lain 4 § toista momenttia tulee muuttaa
siten, ettd poikkeushakemukset osoitetaan jatkossa Euroopan kemikaalivirastolle. Muilta osin
hakemuksen teossa ja kasittelyssd noudatetaan RoHS-direktiivin mukaista menettelyd, kuten
RoHS-laissa nykyisin sdddetdin.

532 Taloudelliset ja hallinnolliset vaikutukset

Ehdotuksella ei ole suoria taloudellisia vaikutuksia Suomelle. Komissio teetti RoHS-direktiivin
mukaisten tehtdvien siirtdmisestd kemikaalivirastolle taustatutkimuksen, jossa tarkasteltiin eri
toimintavaihtoehtoja sekd arvioitiin RoHS-direktiivin rajoitusmenettelyjen
yhdenmukaistamista =~ REACH-asetuksen =~ menettelyjen  kanssa. RoHS-direktiivin
arviointimenettelyihin liittyvén tieteellisen ja teknisen tydn siirtdminen Euroopan
kemikaalivirastolle arvioidaan parantavan menettelyjen tehokkuutta, yhdenmukaisuutta, laatua
ja avoimuutta.

Séhko- ja elektroniikka-alan toimijat voivat hydtyd menettelyn yhdenmukaisemmista ja
avoimemmista kuulemisvaiheista. Ehdotuksella ei ole taloudellisia vaikutuksia alan yrityksille
tai muita merkittdvid vaikutuksia liiketoimintaan.

Ehdotuksessa Euroopan kemikaalivirastolle siirrettavét tehtavit ovat olemassa olevia tehtévia,
joiden toteutuksesta vastaa télla hetkelld Euroopan komissio sopimusperusteisesti ulkopuolisten
asiantuntijoiden kanssa. Osa RoHS-direktiivin mukaisiin arviointeihin kéytettdvistd resursseista
kaytetdédn tdlld hetkelld tarvittavan sopimusperusteisen tuen hankintaan, ja méérd on noin 2,8
kokoaikaista toimihenkil6d vuodessa. Tdméan ehdotuksen nojalla siirrettivien tehtdvien hoito
kemikaalivirastossa edellyttdd ensimmaéisens vuonna kolmea kokoaikaista tyontekijéé ja 66 000
euron toimintatalousarviota. Toisena vuonna tarvitaan seitsemén kokoaikaista tyontekijaa (nelja
viliaikaista toimihenkil6d + kolme sopimussuhteista toimihenkil6d) vuodessa ja 33 000 euron
vuotuinen toimintatalousarvio. Resursseja lisdtddn nettomaérdisesti siten, ettd ne ovat vuodesta
2026 alkaen nykyiseen verrattuna 4,3 kokoaikaiseen toimihenkil6on ja 33 000 euroon vuodessa.

Direktiivin muutosehdotuksessa ei muuteta tapaa, jolla valvonnasta vastaavat viranomaiset
jarjestdvét ja toteuttavat toimintansa kansallisella tasolla. Jdsenvaltioiden on toteutettava
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markkinavalvontaa ja vaatimustenmukaisuuden tarkistuksia EU:n markkinavalvonta-asetuksen
(EU) 2019/1020 mukaisesti.

5.3.3 Ympdéristovaikutukset

RoHS-direktiivin ~ arviointimenettelyihin ~ liittyvdn  tyon  siirtdiminen = Euroopan
kemikaalivirastolle parantaa komission mukaan EU:n menettelyjen tehokkuutta,
yhdenmukaisuutta ja avoimuutta, mutta silld ei ole suoria ympéristoon liittyvid vaikutuksia.
RoHS-direktiivin soveltamisalaan kuuluvien sdhko- ja elektroniikkalaitteiden valmistuksessa
kéytettdvien kemikaalien kéytostd aiheutuvien riskien arviointiin liittyvin tieteellisen tyon
laadun parantuminen voi vélillisesti parantaa ihmisten terveyden ja ympariston suojelun tasoa.

6 Ehdotuksen suhde perustuslakiin seki perus- ja ihmisoikeuksiin
Kansallinen arvio

Yksi aine, yksi arviointi —sdddospaketin keskeiset tavoitteet ja vaatimukset liittyvét eri EU-
sdaddosten nojalla tehtdvien kemikaaliturvallisuusarviointien johdonmukaisuuden ja
vaikuttavuuden lisddmiseen, sekd kemikaaleja koskevan tietopohjan vahvistamiseen ja tiedon
avoimuuden lisddmiseen. Viime kiddessé ndilla tavoitteilla ja vaatimuksilla pyritdan kehittimain
ja nopeuttamaan kemikaalien kdytostd aiheutuvien riskien tunnistamista ja nédin parantamaan
ihmisten terveyden ja ympariston suojelun tasoa. Néiden tavoitteiden ja vaatimusten kautta
kemikaalipaketin voidaan arvioida toteuttavan osaltaan perustuslain 20 §:n 2 momentissa
sdddettyd ympdaristoperusoikeutta, perustuslain 19 §:n 3 momentissa sdddettyd julkisen vallan
velvollisuutta edistdd videston terveyttd, perustuslain 12 §:n 2 momentissa sdddettyd
julkisuusperiaatteeseen liittyvad tiedonsaantioikeutta sekd perustuslain 2 §:n 2 momentin
mukaista kansanvaltaan kuuluvaa yksilon oikeutta osallistua ja vaikuttaa yhteiskunnan ja
elinympériston kehittdmiseen.

Séadospaketin mukaan (kemikaaleja koskeva tietoalusta) kemikaaleja koskevan tietopohjan
vahvistaminen kohdistuisi muun ohella myos kemikaalialtistuksen biomonitorointitietoihin.
Naditd tietoja sisdltdvd Euroopan ympéristoviraston ylldpitima tietokanta sisdltdisi ehdotuksen
mukaan myds henkil6tietoja. Tdmén vuoksi ko. tietokannan tiedot julkaistaisiin ehdotuksen
mukaan anonymisoidussa muodossa. Taltd osin ehdotuksella on yhteys myos yksityiselaméan
suojaa koskevaan perustuslain 10 §:n siddntelyyn.

Saddospakettiin - sisdltyvdlld (kemikaaleja koskeva tietoalusta) seuraamuksia koskevalla
sdannokselld voi olla liittymépinta perustuslain 8 §:ssd sédddettyyn rikosoikeudelliseen
laillisuusperiaatteeseen, mikéli kansallisessa tdytdntoonpanossa pdddytidan rikosoikeudellisiin
seuraamuksiin.  Rikosoikeudellinen laillisuusperiaate edellyttdd rikostunnusmerkiston
tarkkarajaisuutta ja tdsmaéllisyyttd. Rikosoikeudellista laillisuusperiaatetta ei sellaisenaan
sovelleta hallinnollisten seuraamusten sadntelyyn. Perustuslakivaliokunnan
lausuntokdytinnossd on kuitenkin katsottu, ettd myos hallinnollisten seuraamusten sddntelyn
tulee tiyttdd yleiset tarkkuuden, tdsméllisyyden ja oikeasuhtaisuuden vaatimukset (PeVL
14/2013 vp, s. 2/11, PeVL 34/2012 vp, s. 3—4, PeVL 17/2012 vp, s. 6).

Komission arvio

Komission arvion mukaan sdddospakettiin kuuluvilla asetus- ja direktiiviehdotuksilla ei ole
vaikutuksia perusoikeuksien suojeluun.

7 Ahvenanmaan toimivalta
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Ahvenanmaan itsehallintolain (1144/1991) 18 §:n 10 kohdan mukaan luonnon- ja ympariston-
suojelua  koskevat asiat kuuluvat Ahvenanmaan maakunnan lainsdddéntovaltaan.
Jasenvaltioiden vastuulle kuuluvasta kemikaalivalvonnasta valtakunnan ja Ahvenanmaan
maakunnan vililld sovitaan erilliselld sopimusasetuksella, joka on parhaillaan valmistelussa.

8 Ehdotuksen kiisittely Euroopan unionin toimielimissd ja muiden
jdsenvaltioiden kannat

Neuvosto on perustanut ympéristotyoryhmén rinnalle véliaikaisen yksi aine, yksi arviointi -
tyoryhmén, jolle komissio esitteli asetusehdotukset sekd direktiivin muutosehdotuksen
23.1.2024. Tyoryhmakaisittelya jatketaan kevddn 2024 aikana. Puheenjohtajan tavoitteena on
saada neuvoston kanta muodostettua kesdkuun 2024 loppuun mennessi. Euroopan parlamen-
tin ensimmaéinen késittely oli 29.2.2024 ja sen ympdristovaliokunta aloitti kasittelyn 19.3.2024.

9 Ehdotuksen kansallinen kisittely

Euroopan komissio antoi asetusehdotukset englanninkielisind 7.12.2023, kddnnokset EU-
kielillé julkaistiin helmikuussa 2024. U-kirjelmé on laadittu ympéristoministerion ja sosiaali- ja
terveysministerion yhteistyoné. Valmisteluut ovat osallistuneet myos keskeiset viranomaistahot
(ty6- ja elinkeinoministerid, maa- ja metsédtalousministerid, Ahvenanmaan maakunnan hallitus,
Suomen ympaéristokeskus ja Turvallisuus- ja kemikaalivirasto). Komission ehdotus on késitelty
EU-asioiden komitean kilpailukykyjaoston (EUS), maatalous ja elintarvikejaoston (EU-18),
ympéristdjaoston (EU23) ja terveysjaoston (EU-33) kirjallisessa menettelyssi 23.-24.4.2024.

10 Valtioneuvoston kanta
Valtioneuvosto pitdd yksi aine, yksi arvio -sdddospaketin ehdotuksia kannatettavana.

Valtioneuvosto tukee ehdotuksen tavoitetta parantaa kemikaaliturvallisuusarviointien
laatimisen tehokkuutta, vaikuttavuutta, johdonmukaisuutta ja avoimuutta EU:n eri sdddoksissé.
Valtioneuvosto katsoo tavoitteen saavuttamisen edellyttdvin EU-tasoista sddntelyd sekd
virastojen vilistd yhteistyota.

Valtioneuvosto pitdd tirkednd, ettd uudistukset viranomaisten yhteistyon helpottamiseksi ja
satsaukset kemikaalien keskitetyn tietoalustan rakentamiseen hyddyttdvdt paitsi
kokonaisvaltaista kemikaalihallintaa my6s mahdollistavat tarvittavia johdonmukaisia toimia ja
kehitysté kohti EU:n vihreéd siirtyméa ja ilmastonmuutoksen torjumista.

Valtioneuvosto kannattaa sdddosvallan delegoimista komissiolle kemikaaleja koskevan tie-
toalustan perustamiseksi ehdotuksen liitteiden I-III ja POP-asetuksen liitteiden IV ja V
mukauttamiseksi tekniikan ja tieteen kehitykseen.

Valtioneuvoston mukaan neuvotteluissa toimivallan siirtdmisestd komissiolle POP-asetuksen
jatteiden pitoisuusarvoja koskevien liitteiden IV ja V muuttamiseksi delegoiduilla sadadoksilla
tulisi huolehtia, ettd komissiolle siirrettdvit toimivaltuudet ovat luonteeltaan teknisid ja
sdddosvallan siirtoa koskevat asetuskohdat ovat riittdvdn selkeitd ja tdsmallisid. Lisédksi
jatkokdsittelyssd olisi varmistettava, etti kemikaaliviraston arviointikomitealla on riittdva
asiantuntijuus kaikkiin siirrettdviin tehtdviin, etenkin jétteisiin, liittyen ja ettd komissio
konsultoi jasenvaltioita POP-asetuksen ja EU:n jétepuitedirektiivin (2008/98/EY) sekd muiden
kisiteltdivin asiayhteyden kannalta relevanttien asiantuntijaryhmien kautta delegoitujen
sdadosten valmisteluvaiheessa.
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