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Statsradets skrivelse till riksdagen om forslaget till Europaparlamentets och radets forordning
om Europeiska kemikaliemyndigheten och om indring av forordningarna (EG) nr 1907/2006,
(EU) nr 528/2012, (EU) nr 649/2012 och (EU) 2019/1021

I enlighet med 96 § 2 mom. i grundlagen Gversénds till riksdagen Europeiska kommissionens
forslag av den 8 juli 2025 till forordning om Europeiska kemikaliemyndigheten och om dndring
av forordningarna (EG) nr 1907/2006, (EU) nr 528/2012, (EU) nr 649/2012 och (EU) 2019/1021
samt en promemoria om forslaget.

Helsingfors den 4.12.2025

Miljo- och klimatminister Sari Multala

Konsultativ tjansteman Hinni Papponen
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27.11.2025

FORSLAG TILL EUROPAPARLAMENTETS OCH RADETS FORORDNING OM
EUROPEISKA KEMIKALIEMYNDIGHETEN OCH OM ANDRING AV
FORORDNINGARNA (EG) NR 1907/2006, (EU) NR 528/2012, (EU) NR 649/2012 OCH
(EU) 2019/1021

1 Bakgrund

Europeiska unionen har utarbetat ett omfattande regelverk for kemikalier. Regelverket utgors
av over 40 lagar. Syftet med regelverket ar att skydda ménniskors hélsa och miljon mot de
skadliga effekterna av kemikalier, fi den inre marknaden att fungera och frimja
konkurrenskraften och innovationen for EU:s industri.

Kemikaliestrategin for hallbarhet (kemikaliestrategin), som antogs 2020, dr en del av den
europeiska grona given. Malet med strategin dr att frdmja en giftfri milj6 och ta fram sikra och
hallbara kemikalier. Strategin presenterar metoden “ett &mne, en beddmning” och syftet ar att
genom metoden forbattra kemikaliesédkerhetsbedomningarnas konsekvens och effektivitet.

Europeiska kemikaliemyndigheten (Echa) i Helsingfors inrdttades 2007 enligt Reach-
forordningen (EG) 1907/2006. Ursprungligen hade Echa som uppgift att hantera registrering
och utvérdering av kemikalier (Reach-férordningen). Senare har uppgifterna utdkats sé att de
omfattar flera andra uppgifter som faststills i EU:s kemikalielagstiftning, bland annat CLP-
forordningen (EG) 1272/2008 (klassificering, mérkning och férpackning), biosidférordningen
(EU) 528/2012, PIC-forordningen (EU) 649/2012 (export och import av farliga kemikalier),
ramdirektivet om avfall 2008/98/EG, POP-forordningen (EU) 2019/1021 (langlivade organiska
fororeningar), dricksvattendirektivet (EU) 2020/2184, forordningen om forpackningar och
forpackningsavfall (EU) 2025/40, direktivet om industriutslapp (EU) 2024/1785 och
forordningen om gransdverskridande hot mot manniskors hélsa (EU) 2022/2371.

Echa stoder kommissionen och medlemsstaterna i tekniska och vetenskapliga uppgifter, deltar
i observeringen av nanomaterial (EUON), administrerar sokverktyget for kemikalielagstiftning
(EUCLEF) och tillhandahaller yttranden om yrkeshygieniska griansvéarden (OEL).

Den 8 juli 2025 lade kommissionen fram ett forslag i rubrikdrendet (COM(2025) 386 final). I
forslaget foreslas ett separat regelverk for Echa sa att det dr mojligt att utveckla Echas uppgifter
och reagera pa nya utmaningar pd ett flexibelt séitt. Genom fOrslaget omarbetas dven
kemikaliemyndighetens forvaltningsmodell. Ordférandelandet efterstravar en snabb behandling
och rédets standpunkt under sitt ordférandeskap.

2 Forslagets syfte

Den reformering av regelverket som kommissionen har foreslagit i forslaget stérker Echas roll
som EU:s kemikaliepolitiska aktor. Den gor det mojligt for Echa att bedriva en effektiv
verksamhet, forbéttrar bedomningarnas konsekvens och stdder en hallbar kemikaliepolitik i
Europa.



Syftet med forslaget till forordning om FEuropeiska kemikaliemyndigheten ar att ge
kemikaliemyndigheten en sjélvstindig rattslig ram, forbéttra dess styrning, géra det mojligt for
den att utfora de uppgifter som den tilldelats i den nuvarande lagstiftningen och gora det mojligt
att utveckla dess uppgifter sa att de nya uppgifter som planeras i redan antagna eller planerade
kommissionsforslag kan tillgodoses. Syftet dr ocksa att sdkerstélla att kemikaliemyndigheten
kan reagera effektivt pd nya utmaningar och ge béttre stdd till kommissionen och
medlemsstaterna. Dessutom syftar forslaget till att ytterligare stirka samarbetet mellan Echa
och andra EU-byraer.

3 Forslagets huvudsakliga innehill
Kapitel I (artiklarna 1-4)

Kapitel I faststiller tillimpningsomradet for forordningen samt kemikaliemyndighetens
rattsliga stdllning, sdte och uppgifter. Helsingfors i Finland har valts som sdte i samforstdnd
mellan medlemsstaterna (artikel 3). Dessutom preciserar kapitlet kemikaliemyndighetens mél
och den wutvidgade rédckvidden for dess uppgifter enligt den sektorsspecifika
unionslagstiftningen och den aktuella forordningen (artikel 4). Kemikaliemyndighetens
uppgifter faststills pd en allmén nivd och den sektorspecifika lagstiftning som tilldelar
kemikaliemyndigheten sarskilda uppgifter fortecknas i bilaga I. Detta minskar behovet av att
andra artiklar i forordningen, om uppgifterna eventuellt dndras.

Kapitel II (artiklarna 5-26)

Kapitel II behandlar kemikaliemyndighetens interna organisation och forvaltningsstruktur.
Artiklarna  innehéller bestimmelser om fOrvaltningsorganens och kommittéernas
sammansittning och uppgifter.

Artiklarna 6-10 innehéller bestimmelser om styrelsens sammanséttning och funktion, med
fokus pé atgdrder mot bedrédgerier, forvaltning av avgifter och samarbete med andra EU-
institutioner och aktorer pa internationell niva.

Artiklarna 11-12 innehaller bestimmelser om utndmning av den verkstdllande direktdren och
dennes uppgifter och ansvar, inklusive utarbetande av finansiella regler och samordning av
vetenskapliga yttranden.

Artiklarna  13—-16 innehaller bestimmelser om uppgifterna for Echas kommittéer
(riskbedomningskommittén RAC, kommittén for samhéllsekonomisk analys SEAC,
medlemsstaternas kommitt¢é MSC, biocidkommittén BPC, vetenskapliga kommittén for
konsumentsikerhet SCCS), ledaméter i respektive kommitté och kommittéernas funktioner.
Forslaget syftar sidrskilt till att oka antalet ledaméter i RAC och SEAC pé grund av
kommittéernas Okande arbetsborda. Ledamdterna i RAC och SEAC ar experter som
medlemsstaterna har utsett. Enligt kommissionens forslag ska medlemsstaterna utse tva
ledaméter till varje kommitté och dessutom ar det mojligt att utse tvd adjugerande ledamdoter.
Dessutom innehaller forslaget bestimmelser om uppgifterna for forumet for informationsutbyte
och verkstéllighet (artiklarna 17-18), om kvalifikationer och intresseforklaringar for
ledaméterna (artikel 19) och om oOverklagandenimndens sammanséttning och forfaranden
(artiklarna 20-26).

Kapitel III (artiklarna 27-33)



Kapitel III innehaller bestimmelser om budgeten: programdokument, upprittande och
genomforande av budgeten, redovisning och ansvarsfrihet, finansiella regler och
bedrigeribekdmpning.

For nirvarande har kemikaliemyndigheten en komplex finansiell ram med tre olika separat
behandlade budgetar for Reach-/CLP-forordningarna, biocidférordningen och annan
miljolagstiftning. Dessutom har den flera olika bidragsavtal och servicenivaavtal. Genom
forslaget forenklas den finansiella ramen sé att kemikaliemyndigheten fér ett enhetligt arligt
bidrag fran EU:s budget

Kapitel IV (artiklarna 34-36)

Kapitlet innehéaller allménna bestdmmelser om personalen, nationella experters och annan
personals stillning samt privilegier och immunitet.

Kapitel V (artiklarna 37-39)

Kapitel V avhandlar information och kommunikation: regler om 6ppenhet, skydd av kénsliga
uppgifter och delgivning av beslut.

Kapitel VI (artiklarna 40-45)

Samarbete med medlemsstaterna, berdrda parter, internationella organisationer och EU:s
forskningsprogram. Aven regler om forbindelserna med andra EU-organ och ldsning av
potentiella vetenskapliga meningsskiljaktigheter.

Kapitel VII (artiklarna 46—47)
Delegering av befogenhet och kommittéforfarande

Forslaget ror delegering av befogenhet till kommissionen och innehaller bestimmelser om
utovande av delegeringen. Det dr mojligt for kommissionen att dndra férordningen, i enlighet
med vad som krdvs av utvecklingen av EU-kemikalier, s& att den inkluderar de relevanta EU-
rittsakter som tilldelar kemikaliemyndigheten uppgifter. Forslaget innehaller ocksd en
delegering av befogenheter till kommissionen for att dndra gransen for den avgiftsreserv som
kemikaliemyndigheten fér upprétthélla.

Enligt forslag ska foljande befogenheter delegeras till kommissionen: Artikel 29.6: Nar det
géller budgeten far kommissionen se 6ver villkoren for den reserv som anges i artikel 29.5, och
ges befogenhet att anta delegerade akter i enlighet med artikel 46.1 for att dndra punkt 5 pa
grundval av en saddan oversyn.

Artikel 20.5: Kommissionen ges befogenhet att anta genomférandeakter som faststiller de
kvalifikationer som kravs for ledaméterna i Overklagandenimnden pa omridet for
kemikaliesdkerhet, naturvetenskap samt regleringsméssiga och rittsliga forfaranden enligt
punkt 3. Dessa genomforandeakter ska antas i enlighet med det granskningsforfarande som
avses i artikel 47.2.

Artikel 25.4: Kommissionen ges befogenhet att anta genomférandeakter for att faststilla

forfarandena for verklagandendmnden och dess kansli. Dessa genomforandeakter ska antas i
enlighet med det granskningsforfarande som avses i artikel 47.2.
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Kapitel VIII (artiklarna 48-51)

Kapitel VIII omfattar riktade é&ndringar av Reach-forordningen (EG) 1907/2006,
biocidférordningen (EU) 528/2021, PIC-forordningen (EU) 649/2012 och POP-forordningen
(EU) 2019/1021.

De punkter som Overlappar forslaget ska utgd ur ovanndmnda forordningar.
Kapitel IX (artiklarna 52—-53)

Overgingsbestimmelser om  direktdren, forvaltningsorganen och personalen samt
overgangsbestimmelser for budgeten.

Kapitel X (artiklarna 54-58)

Slutbestammelser: utviarderingen av kemikaliemyndighetens arbete (inom tva &r och vart femte
ar), ansvarsskyldigheten, avtalet om site, sprakarrangemangen och ikrafttridandet.

4 Forslagets réattsliga grund och forhidllande till proportionalitets- och
subsidiaritetsprinciperna

Kommissionen foreslar att forslagets rittsliga grund dr den Overgripande artikeln 114.1 i
fordraget om Europeiska unionens funktionssétt (EUF-fordraget). Artikeln handlar om att fa
den inre marknaden att fungera. P4 grundval av den ndmnda rittsliga grunden tillimpas det
ordinarie lagstiftningsforfarandet, och radet ska besluta med kvalificerad majoritet.

Forslaget dndrar fyra forordningar, som har tva olika réttsliga grunder. Reach-forordningen
(EG) nr 1907/2006 grundas pa artikel 114 i EUF-fordraget. Biocidférordningen (EG) nr
528/2012 grundar sig ocksa péa artikel 114 i EUF-fordraget. PIC-férordningen (EG) 649/2012
baseras pa artiklarna 192.1 (milj6) och 207 (handelspolitik) i EUF-fordraget. POP-forordningen
(EU) 2019/1021 baseras pa artikel 192.1 i EUF-fordraget. Kommissionen anser att det
huvudsakliga syftet med det aktuella forslaget ar att verkstélla regelverket om Echa och att
forslagets tyngdpunkt dr den inre marknaden, vilket gor att artikel 114 i EUF-fordraget bor
anvindas som rittslig grund. Enligt kommissionen &ndras férordning (EU) nr 649/2012 och
forordning (EU) 2019/1021 endast pa ovésentliga sétt.

Unionens domstol har i sin réttspraxis slagit fast att en réttsakt endast kan antas utifrén artikel
114 1 EUF-fordraget, om det av réittsakten framgér och objektivt kan pavisas att den syftar till
att forbéttra villkoren for upprittandet av den inre marknaden och dess funktion. Om detta
villkor &r uppfyllt, ger artikel 114 EUF-fordraget unionslagstiftaren ett stort utrymme for
skonsméssig bedomning vid valet av nddvéndiga tillndrmnings- och harmoniseringsatgérder.
Aven andra atgérder 4n harmonisering av medlemsstaternas lagstiftning kan ingé i dem.

Statsradet anser att den foreslagna réttsliga grunden ar lamplig.

Europeiska kemikaliemyndigheten har inréttats enligt en EU-foérordning, (EG) 1907/2006
(Reach-forordningen). Nu sammanstélls réttsakterna om kemikaliemyndigheten i en separat
forordning om kemikaliemyndigheten. Bindande EU-lagstiftning kan inte &ndras pé
medlemsstatsniva.

Statsradet anser att forslaget Overensstimmer med subsidiaritetsprincipen.



De é@ndringar som kommissionens har foreslagit gér inte utdover vad som ar nédvéndigt for att
nd mélen.

Statsradet anser att forslaget Overensstimmer med proportionalitetsprincipen.

5 VForslagets konsekvenser

Kommissionen har inte utarbetat ndgon sérskild konsekvensbeddmning av forslaget.
5.1 Ekonomiska konsekvenser

Forslaget stirker rollen och ekonomin for Europeiska kemikaliemyndigheten, Echa, som é&r
etablerad i Finland. P4 Echa arbetar mer 4n 600 experter, av vilka en tredjedel ar finlédndare.
Ledamoéterna i Echas kommittéer dr experter som medlemsstaterna har utsett. Kommittéernas
arbetsborda Okar till f6ljd av de nya uppgifter som tilldelas kemikaliemyndigheten, och detta
paverkar de nationellt utsedda ledaméternas arbetsborda. Enligt det ursprungliga forslaget ar
det obligatoriskt att utse tvéa ledamdoter till varje kommitté och dessutom ér det mojligt att utse
tva adjugerande ledamoter. Detta skulle vara problematiskt, eftersom de nationella resurserna
ar vildigt olika i olika medlemsstater. For narvarande har Finland tva ledaméter i RAC och en
ledamot i SEAC. Om det blir obligatoriskt att utse ledamoter, sarskilt tva ledamoter, kan det
medféra utmaningar for sma medlemsstater, inbegripet Finland. Aliggande att utse enbart en
ledamot kan dirfor vara ett mer genomforbart alternativ. Aliggandet att utse enbart en ledamot
och en frivillig utndmning av tre ledamoter kan ge enskilda medlemsstater en storre frihet att
fordela sina resurser pd kommittéarbetet, dven tidsméssigt, om arbetsbordan eventuellt varierar.
Aven en potentiell utndmning av tva adjugerande ledaméter paverkar de nationella resurserna i
annat kemikaliearbete, framfor allt vid Sdkerhets- och kemikalieverket Tukes.

5.2 Konsekvenser for lagstiftningen

Europaparlamentets och radets forordningar dr direkt tillimpliga bestdmmelser som inte
forutsétter att den nationella lagstiftningen &ndras.

53 Miljokonsekvenser

Forslaget bedoms inte ha ndgra sarskilda miljokonsekvenser. En smidig och effektiv verksamhet
vid Europeiska kemikaliemyndigheten frémjar genomforandet av kemikalielagstiftningen och
framjar séledes indirekt ocksa miljoskyddet.

6 Forslagets forhidllande till grundlagen samt till de grundliggande fri-
och rittigheterna och de miinskliga rittigheterna

Enligt statsrddets bedomning har de foreslagna bestdmmelserna ingen sérskild betydelse for
Finlands grundlag och forslaget begransar varken de grundldggande fri- och réttigheterna och
de miénskliga réttigheterna. Syftet &r att genom forslaget utarbeta ett enda regelverk for EU:s
kemikaliemyndighet Echas funktion.

7 Alands behérighet

Bestimmelser om behorighetsfordelningen mellan landskapet Aland och riket finns i 18 § och
27 § i sjilvstyrelselagen for Aland (1144/1991). Landskapet ansvarar for att genomfora
Europeiska unionens réttsakter till den del drendet enligt sjdlvstyrelselagen omfattas av
landskapets behdrighet. Enligt 18 § 10 punkten i sjélvstyrelselagen for Aland (1144/1991) har
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landskapet lagstiftningsbehorighet i friga om natur- och miljovard. Forslaget ror Europeiska
kemikaliemyndighetens uppgifter och forvaltning. Den kemikalietillsyn som medlemsstaterna
ansvarar for kommer att Overenskommas mellan riket och Aland genom en separat
overenskommelseforordning, som bereds just nu.

8 Behandling av forslaget i Europeiska unionens institutioner och de
ovriga medlemsstaternas stindpunkter

Rédet har inrdttat en sérskild underarbetsgrupp, Ad Hoc Working Party on the ECHA basic
regulation, understédlld arbetsgruppen for miljon, med uppdrag att behandla forslaget.
Arbetsgruppen behandlade forslaget pa motena den 1 september 2025, den 3 oktober 2025 och
den 14 november 2025. Behandlingen fortsdtter hosten 2025, och ordférandelandet syftar till
att overldmna drendet for Coreper-behandling redan under slutet av aret.

I Europaparlamentet ansvarar utskottet for miljo, folkhélsa och livsmedelssidkerhet (ENVI) for
drendet. Utskottet har valt en rapportor for forslaget, men det saknas ndrmare information om
tidsplanen for behandlingen.

9 Den nationella behandlingen av forslaget

U-skrivelsen har beretts som tjansteuppdrag vid miljoministeriet i samarbete med social- och
hilsvardsministeriet. Under beredningen hordes ocksa Sakerhets- och kemikalieverket.

Utkastet till U-skrivelse behandlades 1 ett skriftligt forfarande i sektionerna Konkurrenskraft
(EU 8) och Milj6 (EU 23) den 21-26.11 2025.

10 Statsrddets stindpunkt

Statsradet stoder kommissionen mal att ge kemikaliemyndigheten en sjdlvstindig rittslig ram,
forbittra dess styrning, ge den béttre mojligheter att utfora de uppgifter som den tilldelats i den
nuvarande lagstiftningen och eventuella nya uppgifter.

Statsradet stoder Okningen av antalet ledaméter i kommittéerna sa att det motsvarar
arbetsbordan. Statsradet kan stodja en obligatorisk utndmning av ledaméter till RAC och SEAC.
En modell dér det aldggs att utse en medlem och enligt egen provning hdgst tre extra medlemmar
gor det mojligt for medlemsldnderna att rikta sina resurser till kommittéarbetet inte bara pa
kompetens utan ocksa tidsméssigt &ndamalsenligt.

Statsradet stoder sammanslagning av kemikaliemyndighetens separata budgetar till en enda
budget. Den minskar den administrativa bordan och ger kemikaliemyndigheten mdjligheter till
en béttre ekonomisk planering.

Statsradet anser att den foreslagna rittsliga grunden dr ldmplig och att det &r motiverat att
delegera befogenheter till kommissionen.
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