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Ehdotus
EUROOPAN PARLAMENTIN JA NEUVOSTON ASETUS

kemikaaleja koskevan yhteisen data-alustan perustamisesta, siiintojen vahvistamisesta
sen varmistamiseksi, etti alustalla olevat tiedot ovat loydettivissi, saatavilla,
yhteentoimivia ja uudelleenkiytettivii, seki kemikaaleja koskevan seuranta- ja
ennustekehyksen perustamisesta

(ETA:n kannalta merkityksellinen teksti)
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PERUSTELUT

1. EHDOTUKSEN TAUSTA
. Ehdotuksen perustelut ja tavoitteet

Kemikaalit ovat kaikkialla arjessamme, ja niilld on keskeinen rooli useimmissa
toiminnoissamme. Niitd on kéytdnnollisesti katsoen kaikissa tuotteissa, joita kiytimme
hyvinvointimme varmistamiseksi, terveytemme ja turvallisuutemme suojelemiseksi ja uusiin
haasteisiin vastaamiseksi innovatiivisin tavoin. Osa kemikaaleista voi kuitenkin olla haitallisia
ithmisten terveydelle tai ympdéristolle. Tietyt kemikaalit saattavat aiheuttaa syopid, vaikuttaa
immuunijirjestelméddn, hengityselimiin, umpieritysjdrjestelmddn, lisddntymiselimiin ja/tai
sydimeen ja verisuoniin sekd lisdtd sairastumisalttiutta. Altistuminen ndille haitallisille
kemikaaleille aiheuttaa sen vuoksi riskin ihmisten terveydelle. Liséksi ympériston kemiallinen
saastuminen on yksi keskeisisti maapalloa vaarantavista tekijdistd!, jotka vaikuttavat
planeettamme kriiseihin ja pahentavat niitd. Muita tdllaisia kriisejd ovat muun muassa
ilmastonmuutos, ekosysteemien rappeutuminen ja biodiversiteetin koyhtyminen. Téssi
yhteydessd kemikaalien haitalliset vaikutukset kohdistuvat esimerkiksi pdlyttéjiin,
hyonteisiin, vesiekosysteemeihin ja lintukantaan.

Euroopan unioni on kehittdnyt kattavan kemikaalien sdéntelykehyksen. Sen tavoitteena on
varmistaa ihmisten terveyden ja ympériston korkeatasoinen suojelu kemikaalien
haittavaikutuksilta sekd tukea kemikaalien sisdmarkkinoiden tehokasta toimintaa edistden
samalla EU:n teollisuuden kilpailukykyé ja innovointia. Keskeisen kemikaalilainsdddannon
(lukuun ottamatta REACH-asetusta) toimivuustarkastuksessa® arvioitiin yli 40 siiddsti. Siind
todettiin, ettd EU:n kemikaaleja koskeva sédéntelykehys on yleisesti ottaen
tarkoituksenmukainen ja tuottaa tavoitteiden mukaisia tuloksia. Toimivuustarkastuksessa
havaittiin kuitenkin useita merkittdvid puutteita, jotka estivit kehyksen tdyden potentiaalin
hyodyntdmisen. Mikéli niitd ei korjata nopeasti, kehyksen avulla ei selviydytd tehokkaasti
olemassa olevien ja uusien kemikaalien aiheuttamista riskeista.

EU:n kemikaaleja koskevan sddntelykehyksen yleisend tavoitteena on ithmisten terveyden ja
ympdriston korkeatasoinen suojelu haitallisille kemikaaleille altistumiselta. Eri sdddoksilla
kayttoon otetut riskinhallintaprosessit perustuvat vahvasti tieteellisiin  ja teknisiin
arviointeihin, joissa tarkastellaan kemikaalien ominaisuuksia, kéyttotarkoituksia,
kemikaaleille altistumista, riskejda sekd suunniteltujen riskinhallintatoimenpiteiden
sosioekonomisia seurauksia.

Haitallisten kemikaalien aiheuttamien haittojen ehkéisemiseksi on myds olennaisen tirkedd
tunnistaa kehittymédssi olevat kemialliset riskit mahdollisimman varhaisessa vaiheessa seké

Rockstrom, J. ym., Planetary Boundaries: Exploring the Safe Operating Space for Humanity. Ecology
and Society, 2009.

2 Keskeisen kemikaalilainsddddnnodn (lukuun ottamatta REACH-asetusta)
toimivuustarkastus (europa.eu).
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kyetd ennakoimaan odottamattomia seurauksia, joita liittyy kemikaalien kdyttoon ja niiden
ympéristdon padsyyn. Tamé edellyttid tietoa varhaisista varoitussignaaleista.

Kemikaalien ympaéristovaikutuksia on tdrkedd arvioida niiden koko elinkaaren ajalta, jotta
voidaan suojella luonnonvaroja, ekosysteemejd ja ihmisid sekd eldd maapallon resurssien
rajoissa. Useiden vaikutusluokkien, kuten ilmastonmuutoksen ja resurssien kéayton,
arvioimiseksi tarvitaan luotettavaa, laadukasta tietoa. Sen avulla voidaan ohjatusti suunnitella,
kehittdd ja tuottaa kemikaaleja ja tuotteita, joihin niitd kdytetddn, sekd varmistaa ndiden
kemikaalien ja tuotteiden toimivan ja palvelevan halutulla tavalla ja olevan turvallisia ja
kestdvid. Kemikaalien kestdvyyttd koskevien tietojen saataville asettaminen voi myds luoda
kysyntdad kemikaaleille, joiden ympéristovaikutukset ovat vdhdisemmaét, mistd on vilitonta
hyotya terveydelle ja ympdristolle.

Toimivuustarkastuksen tulosten perusteella komissio sitoutui Euroopan vihredn kehityksen
ohjelmassa’ esittimiin kestdvyyttd edistivin kemikaalistrategian®, jiljempind ’strategia’.
Osana titd tyotd komissio sitoutui aloittamaan “yksi aine, yksi arviointi” -ldhestymistavan
kdyton parantaakseen EU:n eri sddddsten puitteissa tehtdvien kemikaaliturvallisuusarviointien
tehokkuutta, vaikuttavuutta, yhdenmukaisuutta ja avoimuutta.

”Yksi aine, yksi arviointi” -1dhestymistapa keskittyy tarkeimpiin tekijoihin, jotka vaikuttavat
turvallisuusarviointien tehokkuuteen, vaikuttavuuteen, yhdenmukaisuuteen ja avoimuuteen.
Sen piiriin kuuluvat seuraavat:

— Kemikaaliturvallisuusarviointien — kdynnistdminen.  Arvioinnit  kdynnistetdan
synkronoidusti ja koordinoidusti, ja niissd arvioidaan mahdollisuuksien mukaan
aineryhmia yksittdisten aineiden sijaan.

— Tehtdvien jakaminen. Arviointielimille osoitetaan selkedt vastuualueet, kdytettdvissa
olevaa asiantuntemusta ja resursseja hyddynnetddin tehokkaasti ja eri osapuolten
vililld varmistetaan hyva yhteistyo.

— Tiedot. Kemikaaleja koskevien tietojen varmistetaan olevan helposti 10ydettavissa,
saatavilla, yhteentoimivia, turvallisia ja laadukkaita sekd jaettavissa ja
uudelleenkdytettdvissd, jotta arvioijille taataan péddsy kaikkiin saatavilla oleviin
tietoihin ilman teknisti tai hallinnollista rasitetta.

— Menetelmdt. Arvioinnissa kéytettdavit menetelmidt ovat johdonmukaisia ja
mahdollisuuksien mukaan yhdenmukaistettuja.

— Avoimuus. Arviointitoiminnan ja sen perustana olevan kemikaaleja koskevan
tieteellisen tiedon varmistetaan olevan mahdollisimman avointa.

Kemikaalien olisi oltava turvallisia ja kestdvid sekd suunnittelultaan ettd koko elinkaarensa
ajan. Jotta tillaisia kemikaaleja voidaan suunnitella, valmistaa ja kéyttdd, strategiassa
ilmoitettiin  komission laativan kriteerit “turvallisiksi ja kestdviksi suunnitelluille”

3 Euroopan vihredin kehityksen ohjelma, COM(2019) 640 final.
Kestidvyyttd edistdvd kemikaalistrategia, COM(2020) 667 final.
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https://eur-lex.europa.eu/legal-content/FI/TXT/?uri=COM%3A2019%3A640%3AFIN
https://circabc.europa.eu/ui/

kemikaaleille®. Tyd edellyttid kattavaa arviointia, jonka puitteissa tarkastellaan kemikaalien
turvallisuutta ja kestidvyyttd koko niiden elinkaaren aikana.

Tieteen ja toimintapolititkan vilisen yhteyden vahvistamiseksi strategiassa ilmoitettiin, ettd
komissio kehittdd kemikaaleja koskevan varhaisvaroitusjédrjestelméan, jolla varmistetaan, ettad
EU:n toimintapolitiikoissa puututaan kehittymédssa oleviin kemiallisiin riskeihin heti, kun
seuranta ja tutkimus ne tunnistavat. Lisdksi ilmoitettiin, ettd komissio kehittda
indikaattorikehyksen kemiallisen saastumisen taustatekijoiden ja vaikutusten seuraamiseksi ja
kemikaalilainsd&dddnnon tehokkuuden mittaamiseksi.

Strategian tavoitteiden edistdmiseksi EU:n toimintasuunnitelmassa Kohti ilman, veden ja
maaperdin saasteettomuutta® (EU:n saasteettomuustoimintasuunnitelma) sitouduttiin luomaan
yhdennetty saasteettomuuden seuranta- ja ennustekehys. Lisdksi vakiinnutettiin Euroopan
ympéristokeskuksen ja komission Yhteisen tutkimuskeskuksen roolit EU:n saasteettomuuden
huipputietokeskuksina, jotka tekevit tiivistd yhteistyotd Euroopan kemikaaliviraston,
Euroopan elintarviketurvallisuusviranomaisen, Euroopan meriturvallisuusviraston ja muiden
virastojen kanssa seuranta- ja ennustekehyksen puitteissa.

EU:n saasteettomuustoimintasuunnitelmassa sekd kestdvien tuotteiden ekologiselle
suunnittelulle asetettavien vaatimusten puitteita koskevassa asetusehdotuksessa’ painotetaan
velvollisuutta varmistaa, ettd kemikaalit ja materiaalit ovat suunnittelultaan ja elinkaarensa
ajan mahdollisimman turvallisia ja kestivid, jotta my0s materiaalikierrot ovat myrkyttomia.

Jotta voidaan tAyttdd sitoumus “yksi aine, yksi arviointi” -ldhestymistavan kéyton
aloittamisesta ja kerdtd asiaankuuluvia tietoja kemikaalien turvallisuudesta ja kestdvyydesti
sekd kemiallisten riskien varhaisista varoitussignaaleista, timén ehdotuksen tarkoituksena on

— kehittdd yhteinen data-alusta, johon kootaan useista ldhteistd perdisin olevat
kemikaalitiedot, mukaan lukien ymparistokestidvyyteen liittyvit tiedot

— varmistaa yhteiselle data-alustalle koottujen tietojen olevan turvallisia, laadukkaita,
16ydettavissid, saatavilla, yhteentoimivia ja uudelleenkéytettivia

— antaa mahdollisuus teettdd aineiden testaus ja seuranta osana sddntelykehystd, kun
lisdtietoja pidetdédn tarpeellisina

Komission suositus, annettu 8 piivdnd joulukuuta 2022, eurooppalaisen kehyksen Iuomisesta
“turvallisiksi ja kestdviksi suunniteltujen” kemikaalien ja materiaalien arviointia varten, C(2022) 8854
final.

Komission tiedonanto Euroopan parlamentille, neuvostolle, Euroopan talous- ja sosiaalikomitealle ja
alueiden komitealle: Terve maapallo kaikille — EU:n toimintasuunnitelma “Kohti ilman, veden ja maaperdn
saasteettomuutta”, COM(2021) 400 final.

EU:n toimintasuunnitelma ja ehdotus asetukseksi kestdvien tuotteiden ekologiselle suunnittelulle asetettavien
vaatimusten puitteista, COM(2022) 142 final.
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— pitdd kirjaa tutkimuksista, joita yritykset ovat teettdneet tai tehneet kemikaaleja
koskevan sdéntelyn puitteissa, ja perustaa varhaisvaroitusjirjestelmé kehittyméssi
olevien kemiallisten riskien havaitsemiseksi

— perustaa kemikaaleja koskeva seuranta- ja ennustekehys.

. Yhdenmukaisuus muiden alaa koskevien politiikkojen saéinnosten kanssa

Témi ehdotus tdydentdd EU:n kemikaalilainsdddantod. Lisdksi se tdydentdd useita tiettyjen
kemikaaleihin liittyvien sdddosten sdanndksié tai on johdonmukainen niiden kanssa.

Ehdotetut sdédnnokset kemikaaleja koskevan yhteisen data-alustan perustamisesta ja alustalla
tarjottavista erillisistd palveluista tdydentédvit tiettyihin sdddoksiin sisdltyvid voimassa olevia
sddnnoksid, jotka on annettu kemikaaleihin liittyvid tietoja siséltdvistd tietokannoista,
rekistereistd tai alustoista. Yhteisen data-alustan tarkoituksena on keskittdd ja koota
kemikaaleja koskevat tiedot EU:n tasolla yhteen, keskitetysti saatavilla olevaan tietotekniseen
infrastruktuuriin. Ehdotetut sd&nndkset perustuvat myos hankkeeseen, jonka Euroopan
parlamentti kdynnisti arvioidakseen, onko EU:n toimielinten, elinten ja virastojen kerddmid
kemikaalitietoja mahdollista koota yhteen.

Ehdotettuihin sddnnoksiin, jotka liittyvdt yhteisen data-alustan yhteydessd toimivaan
sddntelytietoja koskevaan palveluun, siséllytetiin Euroopan kemikaaliviraston (ECHA) ja
Euroopan elintarviketurvallisuusviranomaisen (EFSA) nykyiset kdytinnot, jotka koskevat
sadntelyprosessiin liittyvien tietojen vélittdmistd. N&itd ovat erityisesti julkisten toimien
koordinointiviline® ja Open EFSA°. Siinnokset ovat yhdenmukaisia aineiden ja seosten
luokituksesta, merkinndistd ja pakkaamisesta annetun asetuksen (EY) N:o 1272/2008°
tarkistamista koskevien ehdotusten sekéd yhteison vesipolitiikan puitteista annetun direktiivin
2000/60/EY!!, pohjaveden suojelusta pilaantumiselta ja huononemiselta annetun direktiivin
2006/118/EY'? ja vesipolitiikan alan prioriteettiaineiden osalta direktiivin 2013/39/EU"
muuttamisesta annetun direktiiviehdotuksen kanssa, joiden mukaan viranomaisten on

PACT - Public Activities Coordination Tool (julkisten toimien koordinointiviline) — FEuroopan

kemikaalivirasto (europa.eu).

Open EFSA (europa.eu).

Euroopan parlamentin ja neuvoston asetus (EY) N:o 1272/2008, annettu 16 pdivdnd joulukuuta 2008,
aineiden ja seosten luokituksesta, merkinndistd ja pakkaamisesta sekd direktiivien 67/548/ETY
ja 1999/45/EY muuttamisesta ja kumoamisesta ja asetuksen (EY) N:o 1907/2006 muuttamisesta (ETA:n
kannalta merkityksellinen teksti), EUVL L 353, 31.12.2008, s. 1.

Euroopan parlamentin ja neuvoston direktiivi 2000/60/EY, annettu 23 lokakuuta 2000, yhteison
vesipolitiikan puitteista, EYVL L 327, 22.12.2000, s. 1.

Euroopan parlamentin ja neuvoston direktiivi 2006/118/EY, annettu 12 paivini joulukuuta 2006, pohjaveden
suojelusta pilaantumiselta ja huononemiselta, EUVL L 372, 27.12.2006, s. 19.

Euroopan parlamentin ja neuvoston direktiivi 2013/39/EU, annettu 12 péivdnd elokuuta 2013, direktiivien
2000/60/EY ja 2008/105/EY muuttamisesta vesipolitiikan alan prioriteettiaineiden osalta (ETA:n kannalta
merkityksellinen teksti), EUVL L 226, 24.8.2013, s. 1.
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https://echa.europa.eu/pact#:~:text=PACT%20provides%20up%2Dto%2Ddate,of%20regulatory%20needs%20(ARN).
https://echa.europa.eu/pact#:~:text=PACT%20provides%20up%2Dto%2Ddate,of%20regulatory%20needs%20(ARN).
https://open.efsa.europa.eu/
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/FI/TXT/?uri=CELEX:02008R1272-20231201
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/FI/TXT/?uri=CELEX:02000L0060-20141120
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/FI/TXT/?uri=CELEX:02006L0118-20140711
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/FI/TXT/?uri=CELEX%3A32013L0039&qid=1698067158189
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ilmoitettava Euroopan kemikaalivirastolle sdéntelyprosesseista, jotka ne ovat aloittaneet tai
aikovat aloittaa.

Ehdotetut sddnndkset, jotka koskevat vakiomuotojen ja kontrolloitujen sanastojen kéyttod
EU:n virastoissa, ovat yhdenmukaisia seuraavien sddnngsten kanssa ja tdydentévit niité:

- asetus (EY) N:o 1907/2006'* kemikaalien rekisterdinnisti, arvioinnista,
lupamenettelyistd ja rajoituksista (REACH) ja FEuroopan kemikaaliviraston
perustamisesta (77 ja 111 artikla)

- asetus (EU) 528/2012 biosidivalmisteiden asettamisesta saataville markkinoilla ja
niiden kdytostd (76 ja 79 artikla)

- komission  tdytdntoonpanoasetus  (EU)  2021/428'°  vakiotiedostomuotojen
hyviaksymisestd tehoaineiden hyvéksyntiad tai hyviksynnin edellytysten muuttamista
koskevien = hakemusten  toimittamista  varten  siten  kuin  asetuksessa
(EY) N:o 1107/2009' (1 ja 2 artikla) sééidetisin

— asetus (EY) N:o 178/2002!7 elintarvikelainsiidintdd koskevista yleisisti periaatteista
ja vaatimuksista, Euroopan elintarviketurvallisuusviranomaisen perustamisesta sekd
elintarvikkeiden turvallisuuteen liittyvistd menettelyisti (39 f artikla)

- neuvoston asetus (ETY) N:o 1210/90'® Euroopan ympiristokeskuksen seki
ymparistod koskevan Euroopan tieto- ja seurantaverkoston perustamisesta (liite A).

Euroopan parlamentin ja neuvoston asetus (EY) N:o 1907/2006, annettu 18 pdivdand joulukuuta 2006,
kemikaalien rekisterdinnistd, arvioinnista, lupamenettelyistd ja rajoituksista (REACH), Euroopan
kemikaaliviraston perustamisesta, direktiivin 1999/45/EY muuttamisesta sekd neuvoston asetuksen
(ETY) N:o 793/93, komission asetuksen (EY) N:o 1488/94, neuvoston direktiivin 76/769/ETY ja komission
direktiivien 91/155/ETY, 93/67/ETY, 93/105/EY ja 2000/21/EY kumoamisesta (ETA:n kannalta

merkityksellinen teksti), EUVL L 396, 30.12.2006, s. 1.

Komission  tdytdntoonpanoasetus  (EU)  2021/428, annettu 10  pdivdnd maaliskuuta 2021,
vakiotiedostomuotojen hyviksymisestd tehoaineiden hyviksyntda tai hyviaksynnén edellytysten muuttamista
koskevien hakemusten toimittamista varten siten kuin Euroopan parlamentin ja neuvoston asetuksessa

(EY) N:o0 1107/2009 séddetddn (ETA:n kannalta merkityksellinen teksti), EUVL L 84, 11.3.2021, s. 25 ja 26.

16 Euroopan parlamentin ja neuvoston asetus (EY) N:o 1107/2009, annettu 21 péivind
lokakuuta 2009, kasvinsuojeluaineiden markkinoille saattamisesta sekd neuvoston
direktiivien 79/117/ETY ja 91/414/ETY kumoamisesta, EUVL L 309, 24.11.2009, s.
1.

7 Euroopan parlamentin ja neuvoston asetus (EY) N:o 178/2002, annettu 28 pdivini
tammikuuta 2002, elintarvikelainsddddntod koskevista yleisistd periaatteista ja
vaatimuksista, Euroopan elintarviketurvallisuusviranomaisen perustamisesta sekd
elintarvikkeiden turvallisuuteen liittyvistd menettelyistd, EYVL L 31, 1.2.2002, s. 1.

Neuvoston asetus (ETY) N:o 1210/90, annettu 7 péivind toukokuuta 1990, Euroopan
ymparistokeskuksen sekd ymparistod koskevan Euroopan tieto- ja seurantaverkoston perustamisesta,
EYVL L 120, 11.5.1990.s. 1.
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Ehdotetut sddnndkset, jotka koskevat viranomaisten mahdollisuutta kdyttdd yhteisen data-
alustan tietoja, tdydentdvat voimassa olevia uudelleenkéyttod koskevia sdannoksid. Niiden
tavoitteena on yhdenmukaistaa EU:n datapolitiikkoja ja luoda siten johdonmukaisia, avoimia
odotuksia eri sdddosten nojalla keréttyjen tietojen uudelleenkéytosta.

Ehdotetut sddnndkset, joilla alan toimijat velvoitetaan ilmoittamaan teettdmistddn tai
tekemistiin tutkimuksista, ovat yhdenmukaisia asetuksen (EY) N:o 178/2002 32 b artiklassa
sdddetyn vastaavan ilmoitusvelvollisuuden kanssa, joka koskee elintarvikealan toimijoiden
hakemuksen tai ilmoituksen tueksi teettdmii tai tekemié tutkimuksia.

Ehdotetut sddnnokset tiedontuotantomekanismin perustamisesta perustuvat asetuksen
(EY) N:o 178/2002 32 artiklaan, jonka mukaan Euroopan elintarviketurvallisuusviranomaisen
on teetettdva toiminta-ajatuksensa toteutumiseksi tarvittavat tieteelliset tutkimukset.

Ehdotetut sddnnokset ympéristokestavyyteen liittyvien tietojen tietokannan perustamisesta
taydentivit direktiivin (EU) 2022/2464' 19 a artiklaa, jossa asetetaan vaatimus raportoida
tiedot, jotka ovat tarpeen, jotta voidaan ymmartii yrityksen vaikutukset kestdvyysseikkoihin,
sekd tiedot, jotka ovat tarpeen sen ymmairtdmiseksi, miten kestidvyysseikat vaikuttavat
yrityksen kehitykseen, tulokseen ja markkina-asemaan. Sdidnnokset ovat lisdksi
merkityksellisii ehdotetun ekologista suunnittelua koskevan asetuksen?® kannalta. Ekologista
suunnittelua koskevan asetuksen tavoitteena on muun muassa luoda yhdenmukaistetut
raportointivaatimukset ympdristokestdvyyttd koskeville tiedoille arvoketjun kaikissa
vaiheissa.

Tama ehdotus liittyy ldheisesti ehdotukseen tieteellisten ja teknisten tehtdvien siirtdmisesti ja
yhteistyon parantamisesta unionin virastojen vélilld kemikaalialalla ja kuuluu sen kanssa
samaan “yksi aine, yksi arviointi” -lainsdddidntopakettiin. Mainitulla asetusehdotuksella
tehdddn kohdennettuja muutoksia tiettyjen vaarallisten aineiden kéyton rajoittamisesta sahko-
ja elektroniikkalaitteissa annetun direktiivin 2011/65/EU?!, pysyvisti orgaanisista yhdisteisti
annetun asetuksen (EU) 2019/1021*2 ja liddkinnillisistd laitteista annetun asetuksen
(EU) 2017/745% mukaiseen tehtéivien jakoon. Ehdotuksella muutetaan myds Euroopan
ympiristokeskuksen — perustamisesta annettua asetusta (EY) N:o 401/2009** ja
elintarvikelainsdddantdd koskevista yleisistd periaatteista ja vaatimuksista, Euroopan

19 Direktiivi (EU) 2022/2464 yritysten kestivyysraportoinnista, EUVL L 322, 16.12.2022, s. 15-80.

20 Komission ehdotus Euroopan parlamentin ja neuvoston asetukseksi kestdvien tuotteiden ekologiselle
suunnittelulle asetettavien vaatimusten puitteista ja direktiivin 2009/125/EY kumoamisesta (ekologista
suunnittelua koskeva asetus), COM(2022) 142 final.

Euroopan parlamentin ja neuvoston direktiivi 2011/65/EU, annettu 8 pdiviand kesdkuuta 2011, tiettyjen
vaarallisten aineiden kdyton rajoittamisesta sahkd- ja elektroniikkalaitteissa (uudelleenlaadittu) (ETA:n
kannalta merkityksellinen teksti), EUVL L 174, 1.7.2011, s. 88.

Euroopan parlamentin ja neuvoston asetus (EU) 2019/1021, annettu 20 piaivdnd kesdkuuta 2019,
pysyvistd orgaanisista yhdisteistd (uudelleenlaadittu) (ETA:n kannalta merkityksellinen teksti), EUVL
L 169, 25.6.2019, s. 45.

Euroopan parlamentin ja neuvoston asetus (EU) 2017/745, annettu 5 pdivdnd huhtikuuta 2017,
ladkinnadllisistd laitteista, direktiivin 2001/83/EY, asetuksen (EY) N:o 178/2002 ja asetuksen
(EY) N:0 1223/2009 muuttamisesta sekd neuvoston direktiivien 90/385/ETY ja 93/42/ETY
kumoamisesta (ETA:n kannalta merkityksellinen teksti), EUVL L 117, 5.5.2017,s. 1.

Euroopan parlamentin ja neuvoston asetus (EY) N:o 401/2009, annettu 23 paivana huhtikuuta 2009,
Euroopan ympéristokeskuksesta sekd ympéristod koskevasta Euroopan tieto- ja seurantaverkostosta
(kodifioitu toisinto), EUVL L 126, 21.5.2009, s. 13.
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elintarviketurvallisuusviranomaisen perustamisesta sekd elintarvikkeiden turvallisuuteen
liittyvistd menettelyistd annettua asetusta (EY) N:o 178/2002. Tavoitteena on varmistaa EU:n
virastojen vélinen hyva yhteistyd kaikissa toimissa, jotka vaikuttavat kemikaalien arvioinnin
yhdenmukaisuuteen ja vaikuttavuuteen (kuten menetelmien kehittdminen, tiedonvaihto ja
tieteellisten tulosten ristiriitaisuuksien ratkaiseminen).

Nyt annettava ehdotus liittyy myds ehdotukseen asetukseksi Euroopan kemikaalivirastosta.
Tama voi koskea myos sddnndksid, jotka liittyvdt menetelmiin ja EU:n virastojen véliseen
yhteistyohon.

. Yhdenmukaisuus unionin muiden politiikkojen kanssa

Asetuksella pyritddn kokoamaan kemikaaleja koskevat tiedot keskitettyyn tietotekniseen
infrastruktuuriin ja varmistamaan, ettd tiedot ovat turvallisia, laadukkaita, l0ydettdvissa,
saatavilla, yhteentoimivia ja uudelleenkdytettivid siind méérin kuin mahdollista. Sellaiset
infrastruktuuriin kootut tiedot, joiden katsotaan olevan julkisesti saatavilla asiaa koskevien
unionin sdidddsten nojalla, asetetaan yleison saataville. Jdsenvaltioiden toimivaltaisilla
viranomaisilla, EU:n virastoilla ja Euroopan komissiolla on pdisy kaikkiin infrastruktuurin
tietoithin. Tietojen saataville asettamisella varmistetaan kehittyméssd olevien kemiallisten
riskien varhaisten varoitussignaalien havaitseminen ja helpotetaan tarvittaessa uuden
kemikaaleja koskevan tutkimustiedon tuottamista. Tdmé auttaa rakentamaan laajaa
tietopohjaa, mahdollistaa yhdenmukaisempien arviointien laatimisen EU:n eri sdddoksien
perusteella ja tukee ndyttdon perustuvaa, avointa ja osallistavaa péddtoksentekoa. Ehdotus on
ndin ollen yhdenmukainen paremman sééntelyn tavoitteen kanssa.

Lisdksi ehdotuksella edistetddan EU:n data- ja digitaalipolititkan tavoitteita parantamalla
kemikaaleja koskevien tietojen yhteentoimivuutta ja koneluettavuutta. Néitd tietoja ovat EU:n
lainsdddidnndn nojalla kerdtyt tiedot tdmédn asetuksen soveltamisalaan kuuluvista
kemikaaleista, kemikaalien ympéristokestdvyyteen liittyvit tiedot (mukaan lukien tiedot
resursseista, padstoistd ja merkityksellisistd sivutuotteista) sekd tiedot kehittymédssd olevien
kemiallisten riskien varhaisista varoitussignaaleista. Ehdotus perustuu olemassa oleviin datan
hallintaa koskeviin sdddoksiin, kuten datasdidokseen'® ja datanhallinta-asetukseen!’. Siini
vahvistetaan kemikaalitietoja koskevat erityissddnnot sekd ehdot tillaisten tietojen saannille ja
uudelleenkdytdlle ihmisten terveyden ja ympériston paremmaksi suojelemiseksi.

2. OIKEUSPERUSTA, TOISSIJAISUUSPERIAATE JA
SUHTEELLISUUSPERIAATE

. Oikeusperusta

Tdmén ehdotuksen oikeusperusta on Euroopan unionin toiminnasta tehdyn sopimuksen
114 artikla. Ehdotuksessa esitetyilld toimenpiteilld pyritddn edistimididn vankempaan
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tieteelliseen ndyttoon perustuvaa EU-tason pditoksentekoa, jonka avulla voidaan saavuttaa
ihmisten terveyden ja ympariston suojelun korkea taso. Kemikaaleja koskeva yhteinen data-
alusta tarjoaa viranomaisille laajemman péadsyn tietoihin, mikd kannustaa niitd kdyttdmaan
alustaa sdintelytehtiviensd hoitamisessa ja muiden sellaisten tehtiviensd tdyttamisessd, jotka
koskevat tietoja ympdéristossd ja ihmisissd esiintyvistd kemikaaleista ja nithin liittyvistd
riskeistd. Lisdksi ehdotuksella parannetaan kemikaalien sisdmarkkinoiden hallinnoinnin
toimivuutta ja tehokkuutta, koska yhteinen data-alusta tarjoaa tietoa kemikaaleja koskevista
suunnitelluista, kdynnissé olevista ja pditokseen saatetuista sddntelyprosesseista sekd unionin
kemikaalisdadosten mukaisista oikeudellisista  velvoitteista. N&md tiedot lisddvét
ennakoitavuutta alan toimijoiden kannalta.

. Toissijaisuusperiaate (jaetun toimivallan osalta)

Tavoite varmistaa ihmisten terveyden ja ympiriston suojelun korkea taso ja tdmin tavoitteen
saavuttamiseksi vaadittava yhdenmukaisten turvallisuusarviointien edistiminen koskevat
kaikkia EU:n jédsenvaltioita, vaikka kemiallisten riskien laajuus voi vaihdella maittain ja
alueittain. Haitallisten aineiden ymparistovaikutukset eivét kuitenkaan tunne rajoja.

Télld hetkelld kemikaalitiedot ovat hajallaan eri EU:n virastoissa, komission yksikdisséd ja
jasenvaltioissa. Ongelman ratkaisemiseksi on parannettava tietojen saatavuutta EU:n tasolla.
Tietojen saatavuuden ja jakamisen osalta perimmdisend tavoitteena on koota kaikki
kemikaaleja koskevat tiedot keskitetysti yhteen saatavilla olevaan paikkaan, mikd edellyttda
lahtokohtaisesti EU:n tason toimia. Sama pitee muihin puutteelliseen tietopohjaan liittyviin
tavoitteisiin eli vertaisarvioidun ja julkaistun tieteellisen tiedon kdyton lisddmiseen seké
Euroopan kemikaaliviraston kdytt6on suunnitellun tiedontuotantomekanismin ja kemiallisten
riskien varhaisvaroitusjarjestelmén perustamiseen.

. Suhteellisuusperiaate

Aloitteessa et ylitetd sitd, miké on tarpeen asetettujen tavoitteiden saavuttamiseksi.

Liitteeni olevassa komission yksikoiden valmisteluasiakirjassa®® arvioidaan ehdotettujen
sddnndsten vaikutuksia. Yksityiskohtaisempi arvio kemikaaleja koskevan yhteisen data-
alustan ja siihen littyvien toimien (kuten vakiomuotojen ja kontrolloitujen sanastojen
vahvistamisen) vaikutuksista esitetifin komission yksikdiden valmisteluasiakirjassa®®, joka
liittyy asetusehdotukseen tieteellisten ja teknisten tehtdvien siirtdmiseksi ja yhteistyon
parantamiseksi unionin virastojen vélilld kemikaalialalla.

2 SWD(2023) 855.
2 SWD(2023) 850.
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Ehdotuksella ei luoda uusia tietovaatimuksia. Talouden toimijoille ja laboratorioille aiheutuu
jonkin verran hallinnollista rasitetta, joka liittyy vaatimukseen ilmoittaa aikeesta teettdd tai
tehdd tutkimus. Yhden ilmoituksen toimittamiseen kuluu arviolta vain 30 minuuttia.
Voimassa olevan EU:n kemikaalilainsddddnnon mukaisia tietovaatimuksia sovelletaan
edelleen. Ehdotuksella sujuvoitetaan tietovirtoja ja keskitetdédn nykyisen EU:n lainsddddnnon
nojalla kerdtyt tiedot. Sen ansiosta arviointiviranomaisten on helpompi 16yté4 ja saada tietoa
sekd laajentaa nidyttopohjaa nykyisten tehtdviensd tueksi. Pidemmaélld aikavalilli tdma
parantaa tieteellisten arviointien yhdenmukaisuutta EU:n tasolla ja mahdollistaa parempien,
tietoperusteisempien ja tehokkaampien poliittisten valintojen teon kansalaisten, teollisuuden
ja ympariston hyodyksi.

Ehdotuksella pyritdédn antamaan viranomaisille péddsy tietoihin, joita ne voivat kayttda
ithmisten terveyden ja ympériston suojelemiseksi. Samanaikaisesti pyritddn sdilyttimiin
yritysten kannustimet innovointiin ja kilpailukyky sisdmarkkinoilla tarjoamalla toimijoille
kattavia tietoja, jotka auttavat toimijoita tayttdméaédn velvoitteensa ja seuraamaan kemikaalien
tuotantoon ja kayttoon liittyvaa kehitysta.

. Toimintatavan valinta

Ehdotettu toimintatapa on lainsdddéntoehdotus Euroopan parlamentin ja neuvoston
asetukseksi. Asetuksella asetetaan sellaisenaan sovellettavia vaatimuksia kaikille sen
soveltamisalaan kuuluville toimijoille, EU:n virastoille ja elimille, mikd takaa
oikeusvarmuuden ja tarvittavan laajuuden yhdentyneiden markkinoiden luomiseksi kaikkialla
EU:ssa. Asetuksella varmistetaan my®ds, ettd velvoitteet pannaan tiytdnto6n samanaikaisesti ja
samalla tavalla kaikissa 27 jasenvaltiossa.

3. JALKIARVIOINTIEN, SIDOSRYHMIEN KUULEMISTEN JA
VAIKUTUSTENARVIOINTIEN TULOKSET

o Jalkiarvioinnit/toimivuustarkastukset

Komissio teki vuonna 2019 keskeisen kemikaalilainsddddnnén toimivuustarkastuksen, jossa
arvioitiin yli 40 siidostd®’. Toimivuustarkastuksessa todettiin, ettd lainsdidintd on yleisesti
ottaen tarkoituksenmukainen ja sen tulokset ovat olleet tavoitteiden mukaisia mutta ettd useat
merkittdviat puutteet estivit lainsddddnnon tdyden potentiaalin  hyddyntdmisen. Eri
saddoksissd havaitut puutteet liittyivat turvallisuusarviointien ja avoimuussddntdjen
yhdenmukaisuuteen sekd taustalla olevan teknisen ja tieteellisen tyon tehokkuuteen. Téllaiset

2 Keskeisen kemikaalilainsddddnnodn (lukuun ottamatta REACH-asetusta)
toimivuustarkastus (europa.eu).
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puutteet voivat johtaa epdyhdenmukaisuuksiin ja ristiriitaisuuksiin turvallisuusarviointien
vililld, menettelyjen hitauteen, resurssien tehottomaan kéyttoon, tarpeettomiin rasitteisiin,
(koettuun) puutteelliseen avoimuuteen ja satunnaisiin laatuongelmiin tieteellisessd
neuvonnassa. Toimivuustarkastuksessa havaittiin myds merkittdvid mahdollisuuksia tehostaa
teknistd ja tieteellistd tyotd EU:n virastojen avulla. Talld voitaisiin parantaa
kemikaalilainsdédddnnon tehokkuutta ja arviointien laatua sekd lisdtd ennakoitavuutta
sidosryhmien ja kansalaisten kannalta.

Talld ehdotuksella vastataan suoraan toimivuustarkastuksessa havaittuihin ongelmiin ja
mahdollisuuksiin.

. Sidosryhmien kuuleminen

Komissio julkaisi tdtd aloitetta koskevan kannanottopyynnon “Kerro mielipiteesi” -
verkkosivustolla®® 19. heindkuuta 2022. Kansalaisia ja sidosryhmii pyydettiin antamaan
palautetta elokuun 16. pdivdin 2022 mennessd. Komissio sai yhteensd 68 vastausta seuraavilta
vastaajaryhmilta:

— yritysten etujérjestot (35 %)

— kansalaisjarjestot (16 %)

— yksittéiset yritykset (15 %)

— EU-kansalaiset (12 %)

- viranomaiset (9 %)

- muut (4 %)

- EU:n ulkopuolisten maiden kansalaiset (3 %)
— korkeakoulut/tutkimuslaitokset (3 %)

— ammattiliitot (3 %).

Komissio keskusteli aiheesta laajasti jdsenvaltioiden ja EU:n virastojen edustajien kanssa
kolmessa “yhtd ainetta ja yhtd arviointia” kasittelevén asiantuntijaryhmén (Expert Group on
One Substance, One Assessment) kokouksessa.?’ Kokoukset pidettiin 29. syyskuuta 2021, 2.—
3. kesdkuuta 2022 ja 30. maaliskuuta 2023.

28 Kemikaalien turvallisuus — kemikaalitietojen parempi saatavuus turvallisuusarviointeja varten.

2 Komission asiantuntijaryvhmien ja muiden vastaavanlaisten elinten rekisteri

(europa.eu).
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Lisédksi komissio tiedotti sidosryhmille ja kuuli niitd 1. kesédkuuta 2022 pidetyssd “’yksi aine,
yksi arviointi” -tiedotustilaisuudessa. Verkossa jdrjestettyyn tilaisuuteen osallistui noin 800
sidosryhmien edustajaa.

Ehdotuksen tueksi tehtiin tutkimus®®, jossa sidosryhmiltd kerittiin nikemyksid ja tietoja
erilaisten tyokalujen ja menetelmien avulla. Tutkimukseen sisdltyivit seuraavat toimet:

— jasenvaltioille suunnattu verkkokysely, johon saatiin 15 vastausta

— yliopistoille, teollisuudelle ja kansalaisjérjestoille suunnattu verkkokysely, johon
saatiin 65 vastausta

— yhteensd 14 komission osastojen ja EU:n virastojen haastattelua

— kolme kaikille sidosryhmille suunnattua verkkoseminaaria, joissa oli 44 osallistujaa
(15. marraskuuta 2022), 72 osallistujaa (19. tammikuuta 2023) ja 61 osallistujaa
(27. helmikuuta 2023).

Kemikaaleja koskevan yhteisen data-alustan perustamiseen liittyvd palaute

Kuulemisissa kavi ilmi, ettd kemikaaleja koskevaa yhteistd data-alustaa kannatetaan yleisesti
ottaen laajasti. Useat viranomaiset totesivat, ettd kansallisten viranomaisten ja EU:n virastojen
olisi asetettava saataville enemmain tietoja ja ettd viranomaisilla olisi oltava rajoittamaton
padsy kaikkiin data-alustan tietoihin. Teollisuuden toimijat korostivat jaettujen ja kdytettyjen
tietojen luottamuksellisuuden sdilyttdmistd. Kansalaisjdrjestot kannattivat kemikaaleja
koskevien tietojen tdydellistd avoimuutta kansalaisille. Joidenkin kansalaisjérjestdjen mukaan
teollis- ja tekijidnoikeuksiin ja luottamuksellisuuteen liittyvit esteet olisi poistettava tietojen
laajemman saatavuuden ja uudelleenkdyton mahdollistamiseksi.

Tietomuotoihin liittyvid vaihtoehtoja koskeva palaute

Useat yritysten etujdrjestot korostivat, ettd tietomuotoja olisi kehitettdvé sidosryhmid kuullen
ja olemassa olevat aloitteet huomioon ottaen. Korkeakoulujen edustajat toivat omalta
kannaltaan tarkeimpind seikkana esille sen, ettd kaiken tiedon olisi oltava yleisesti kdytossa
olevassa muodossa ja massaladattavissa ilman, ettd sitd varten tarvitaan uutta ohjelmistoa.
Lisdksi ne korostivat tarvetta ilmoittaa kunkin parametrin arvot johdonmukaisesti ja
vakioyksikkoind. Useat jasenvaltiot ilmoittivat kannattavansa periaatetta, jonka mukaan eri
sdddosten ja eri datan haltijoiden vélilld olisi kdytettivd mahdollisimman paljon samoja
tietomuotoja ja vilineitd. Vakiotietomuotojen kiyttd ei saisi kuitenkaan lisédtd teollisuudelle
aitheutuvaa rasitetta tai viivistyttdd sddntelyprosesseja. Erds jdsenvaltio piti koordinointia
OECD:n kanssa olennaisen tirkednd ja kannatti OECD:n yhdenmukaistettujen mallien

30 Tutkimus  kemikaaleja  koskevien tietovirtojen  sujuvoittamisesta, tietojen  paremmasta

yhteentoimivuudesta, levittimisestd ja uudelleenkdytostd, kaikkien saatavilla olevien tietojen
hyodyntdmisestd sekd tiedontuotantomekanismin perustamisesta turvallisuusarviointeja varten EU:n
kemikaaleja koskevan sdéntelykehyksen puitteissa (julkaistaan myohemmin).
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kayttod. Toinen jdsenvaltio ehdotti siirtymistd ihmisluettavista muodoista FAIR-periaatteen
mukaiseen ja erittdin yksityiskohtaiseen dataan luettavuuden ja kdyton helpottamiseksi.

Kontrolloituihin sanastoihin liittyvd palaute

Suurimmassa osassa saadusta palautteesta nostettiin esille se, ettd eri sdddoksissd kiytetdén
samasta kdsitteestd eri termejd. EU:n virastot olivat yhtd mieltd siitd, ettd kontrolloidun
sanaston kdytto auttaisi korjaamaan tilanteen. Teollisuuden jarjestjen mukaan sidosryhmien
olisi osallistuttava kontrolloitujen sanastojen laatimiseen ja sanastojen olisi perustuttava
olemassa oleviin aloitteisiin. EU:n virastot, teollisuus ja jdsenvaltiot olivat yhtd mielta siita,
ettei aineiden tunnistetietoja ole mahdollista yhdenmukaistaa. EU:n virastot ehdottivat
kehitettaviksi yhteisid tunnisteita, joita voitaisiin kayttdd kaikissa kemikaaleja koskevissa
tietokokonaisuuksissa. Niiden liséksi olisi mahdollista kdyttdd toimialakohtaisia tunnisteita.
Liséksi tietokokonaisuudet olisi yhdistettdva sddntely-ymparistoon, jossa ne on tuotettu, jotta
sddntelyviranomaiset saavat tietoonsa yksittdisten aineiden maédritelmét. Useat jésenvaltiot
ilmoittivat, ettd ainetunnisteiden ohella my0s tiedot aineen puhtaudesta ovat tédrkeitd. Ne
katsoivat tarpeelliseksi maédritelld yhtendisesti termit ’aine’, ’ainesosa’, ’komponentti’,
’epdpuhtaus’, ’tunnistetiedot’ ja ’sisdinen ominaisuus’ sen varmistamiseksi, ettd eri
sadntelykehyksissd tuotetut eri tietokokonaisuudet olisivat yhteentoimivia. Jisenvaltiot
suosittelivat painokkaasti OECD:n ottamista mukaan tdhédn tyohon.

Avoimuutta ja uudelleenkdyttdd koskeva palaute

Korkeakoulujen edustajat toivat esille sen, ettei kansalaisten kannalta ole vélttdmatta tarpeen
levittdd enempidd tietoa kuin mitd tilld hetkelli on asetettu saataville. Tiedeyhteison
asiantuntijoilla olisi kuitenkin oltava kéytettdvissddn enemméin tietoja sen varmistamiseksi,
ettd kansalaisia suojellaan riittdvésti kemikaalien aiheuttamilta haitoilta. Korkeakoulujen
edustajien mukaan tilld hetkelld merkittivimmét oikeudelliset esteet tietojen saatavuudelle
ovat luottamuksellisten liiketietojen suojaaminen ja se, ettei saatavilla ole tdydellisid
tutkimusraportteja  teollisuuden teettdmistd tutkimuksista. Korkeakoulujen edustajat
kannattivat ehdotusta kemikaaleja koskevan sdidntelykehyksen avoimuussdéntdjen
yhdenmukaistamisesta. Kansalaisjirjestot kehottivat parantamaan tietojen saatavuutta, jotta ne
voivat analysoida ja tunnistaa mahdollisesti haitallisia aineita, joita olisi sddnneltdva
tiukemmin. Ne ehdottivat luottamuksellisuusvaatimuksien rajaamista vihimmaismaéraan,
mink3 liséksi oletusvaatimuksia voitaisiin valttad ottamalla kayttoon maksuja.

Erids kansalaisjérjestd korosti, ettd perustettavan jérjestelmin olisi annettava riippumattomille
tutkijoille mahdollisuus tarkastella teollisuuden tutkimuksia sen varmistamiseksi, ettei
haitallisia vaikutuksia tai niitd koskevia indikaattoreita jdtetd huomiotta. Talld hetkelld
saatavilla on ainoastaan tutkimusten tiivistelmid. Kiistatapauksissa olisi tirkedd ja yleisen
edun  mukaista  tarjota  riippumattomille  osapuolille  luottamuksellinen  paidsy
késittelemattomiin tietoihin. Teollisuuden toimijat suhtautuivat myonteisesti
arviointiraporttien levittimiseen mutta korostivat, etti vaarana on luottamuksellisten ja
omistusoikeuden suojaamien liiketoimintatietojen paljastuminen, mikd saattaisi heikentda
kilpailukykyd ja innovaatiotoimintaa. Ne ehdottivat, ettd avoimuus rajattaisiin koskemaan
markkinoilla jo olevia kemikaaleja ja ettd testitietojen tuottamisesta aiheutuvien kustannusten
varmistettaisiin jakautuvan oikeudenmukaisesti. Erds toimiala ilmaisi huolensa siitéd, ettd
tietojen erittelemétdn levittiminen voi helpottaa véddrentdmistd ja aiheuttaa riskin ihmisten
terveydelle. Teollisuuden toimijat ehdottivat my0s, ettd tietojen luovutuksen edellytyksend
kéytettdisiin vastuuvapauslauseketta oikeudellisen tilanteen ja omistajuuden selventdmiseksi
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ja véadrinkdytosten estdmiseksi. Erds yritys ilmaisi kannattavansa alkuperdistd késittelijaa
koskevaa periaatetta.

Osa tietojen tarjoajista oli huolissaan siitd, milld tavoin heiddn luovuttamiaan tietoja tulkitaan
tai kdytetddn. Yleisesti ottaen teollisuuden toimijat ymmarsivit viranomaisten tarpeen kéyttaa
tietoja oikeudellisiin tarkoituksiin mutta toivat esiin esteitd, joita liittyy kustannusten
jakojérjestelmien oikeudenmukaisuuteen, epdreiluun kilpailuun, tietojen epiasianmukaiseen
kayttoon sekd tietojen tuottamisen ja jakamisen vaarantumiseen. Tietojen epdasianmukaisen
kayton riskid pidettiin mahdollisena, koska testit on suunniteltu tiettyja tarkoituksia ja tiettyja
kemikaaleja varten. Erds teollisuuden jirjestd suhtautui myonteisesti ehdotukseen, jonka
mukaan tietojen uudelleenkdyttod ei pitdisi sallia sddntelyyn liittyvien asiakirjojen
tiedonpuutteiden korjaamiseksi.

Sidosryhmiltd saatu palaute tiedontuotantomekanismista

Useat jasenvaltiot, yritysten etujirjestot, yksittdiset yritykset, kansalaisjirjestot ja erds
yliopisto esittivdt erilaisia ndkemyksid tiedontuotantomekanismin soveltamisalasta.
Nékemykset vaihtelivat sen osalta, tulisiko mekanismia kéiyttdd “vain poikkeustapauksissa”,
“tiettyihin asiakirja-aineistoihin liittyvien epdilyjen tai epéselvyyksien ratkaisemiseksi”,
”kohdennetuissa ja tdsmdillisissd tietopyynnoissd”, “laajalti” vai “kaikessa kemikaalien
testauksessa”. Yliopisto, useat yritysten etujirjestot ja erds yksittdinen asiantuntija korostivat
my0s tarvetta valttad padllekkdisyyksid nykyisten jérjestelmien kanssa. Olemassa olevat tiedot
olisi arvioitava ennen uusien tietojen tuottamista. Erds EU:n virasto ja erds jdsenvaltio
korostivat, ettd tietojen tuottamisen olisi oltava merkityksellistid useille jasenvaltioille. Erds
EU:n virasto, erds yliopisto ja erds jdsenvaltio pitivit my0s tdrkednd noudattaa olemassa
olevia periaatteita ja velvoitteita, kuten ennalta varautumisen periaatetta, saastuttaja maksaa -
periaatetta tai yrityksille asetettuja erityisvelvoitteita, kuten aineiden todellisen
kéyttdytymisen ja vaikutusten seuraamista.

Useat jdsenvaltiot ja yritysten etujérjestot totesivat, ettei tiedontuotantomekanismia pitdisi
kayttdd asiakirjojen tiedonpuutteiden korjaamiseen tai sddntelyprosessien vaikeuksien
ohittamiseen silloin, kun tietopyynt0 esitetédn osana tillaisia prosesseja. Erds kansalaisjarjesto
huomautti, ettd mekanismin ulkopuolelle voitaisiin jéttdd tiedot nykyisten kemikaaleja ja
kemiallisia tuotteita koskevien sdddosten kattamista aineista. Niiden sijaan voitaisiin keskittya
aineisiin, jotka ovat tonnimddrdltddn vdhidisid ja joihin sovelletaan REACH-asetuksen
mukaisia suppeampia tietovaatimuksia. Vaihtoehtoisesti erds jdsenvaltio ehdotti
tiedontuotantomekanismin kéyttod uusien seurattavien kemikaalien tunnistamiseksi ja
tulevien sddntelytarpeiden arvioimiseksi. Toinen jdsenvaltio korosti, ettd tarvitaan sddnnoksié,
joilla sallitaan selkdrankaisilla tehtdvit eldinkokeet ainoastaan viimeisené keinona.

Useat jdsenvaltiot totesivat, ettd kaikkien lakisdéteisiin turvallisuusarviointeihin osallistuvien
elinten olisi voitava esittdd tutkimuspyyntdjd tiedontuotantomekanismin puitteissa.
Korkeakoulujen mukaan myos tiedeyhteison olisi voitava esittdd tutkimuspyyntdjd. Jotkin
jasenvaltiot ja erds tutkimuskonsortio korostivat tarvetta tuottaa (bio-)monitorointitietoja.

Erddan jdsenvaltion, useiden yritysten etujdrjestdjen ja erddn yliopiston esittimissd
talousarviota koskevissa huomautuksissa tuotiin esille tarve pohtia huolellisesti saastuttaja
maksaa -periaatetta. Ne totesivat myos, ettd tiedontuotantomekanismin rahoittaminen
teollisuudelta kerdtyilld maksuilla olisi haastavaa, koska maksuja on vaikea jakaa
oikeudenmukaisesti.
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Palaute alan toimijoiden velvollisuudesta ilmoittaa teettdmistddn tai tekemistdidn
tutkimuksista

Vastaajat olivat enimmékseen samaa mieltd siitd, ettd ilmoitusvelvollisuudella voitaisiin
rajoittaa huomattavasti mahdollisuuksia piilottaa tietyn sdéntelyprosessin kannalta
merkityksellisid tutkimustuloksia. Teollisuuden sidosryhmét vastustivat yleisesti ottaen
ehdotusta siitd, ettd yleisen elintarvikelainsddddnnon mukainen ilmoitusmekanismi
laajennettaisiin  koskemaan koko kemikaalialaa, kun taas kansalaisjdrjestojen ja
tiedeyhteisojen edustajat olivat padosin ehdotuksen kannalla.

Teollisuuden sidosryhmait toivat tdssd yhteydessé esille sddntdjen noudattamisesta aiheutuvat
kustannukset ja oikeasuhteisten toimien tarpeen. Jotkin jédsenvaltiot ja EU:n virastot totesivat
ilmoitusvelvollisuuden tuovan wuseita vilillisid etuja, jotka liittyvdt sddntelyprosessin
edistymistd koskeviin tietoihin (hakijan tekemit pédtokset, tulevan tyOméadrin
suunnittelu). Useat yritysten etujirjestot ilmaisivat huolensa siitd, ettd ilmoitusvelvollisuus
lisdisi niiden hallinnollista taakkaa. Lisdksi todettiin, ettd ilmoitusten yhteydessd olisi
varmistettava luottamuksellisuus ja suojattava tutkimus- ja kehitystyotd. Muutamat
elinkeinoeldmin jérjestot huomauttivat, ettd ilmoitukset voisivat heikentdd kilpailukyky4,
koska yhteinen ilmoitusvelvollisuus koskisi vain Euroopan unionissa sijaitsevia laboratorioita.

o Vaikutustenarviointi

Kemikaalilainsdddannon (lukuun ottamatta REACH-asetusta) toimivuustarkastuksessa on jo
arvioitu ja tehty johtopddtokset useimmista haasteista ja riskeistd, joihin tdlld aloitteella
puututaan. Liséksi useimpia téssd aloitteessa ehdotettuja sdadnnoksid koskevat vaihtoehdot
olivat luonteeltaan pikemmin teknisid tai hallinnollisia kuin toimintapoliittisia. Komissio ei
siksi tehnyt tdhdn ehdotukseen liittyvdd virallista vaikutustenarviointia, mutta aloitetta
tukevassa tutkimuksessa arvioitiin vaikutuksia méérallisesti tai laadullisesti sikdli kuin se oli
tarkoituksenmukaista ja mahdollista.

Kaiken kaikkiaan tdmén ehdotuksen odotetaan parantavan EU:n lainsddddnnén nojalla
tehtdvien kemikaaliarviointien tehokkuutta, yhdenmukaisuutta, laatua ja avoimuutta sekd
edistdvin kehittyméssd olevien kemiallisten riskien varhaista tunnistamista. N&in ollen
ehdotus auttaa suojelemaan paremmin ihmisten terveyttd ja ymparistod kemikaaleilta ja tuo
hyotyjd jdsenvaltioiden viranomaisille, sidosryhmille ja kansalaisille. Aloitteella lisdtdén
avoimuutta yksinkertaistamalla kaikkien osapuolten (kansalaisten, teollisuuden, kansallisten
viranomaisten, EU:n virastojen ja komission) péadsyd kemikaaleja koskeviin tietoihin. Silld
lisdtddn myds ennakoitavuutta ja siten teollisuuden, kansallisten viranomaisten ja EU:n
virastojen mahdollisuuksia suunnitella ja tarvittaessa koordinoida toimintaansa.

. Kemikaalitietojen kokoaminen yhdelle yhteiselle data-alustalle parantaa tietojen
16ydettavyyttd ja yksinkertaistaa nithin pddsyd, mikd hyodyttdd kaikkia kayttdjid.
Data-alusta mahdollistaa “’yksi aine, yksi arviointi” -ldhestymistavan toteuttamisen
kéytannossd ja tukee kemikaalien arviointien laatua ja keskindistd yhdenmukaisuutta.
Vakiomuotojen ja  kontrolloitujen  sanastojen  kdyttd parantaa tietojen
yhteentoimivuutta ja  siten niiden 10ydettdvyyttd, minkd lisdksi eri
sddntelyasiakirjojen tietojen vertailu on helpompaa. Loydettdvyyden ja
vertailukelpoisuuden parantaminen puolestaan vidhentdd riskinarvioijien, myos
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kansallisten viranomaisten, hallinnollista taakkaa ja lisda
kemikaaliturvallisuusarviointien tehokkuutta, vaikuttavuutta ja yhdenmukaisuutta.

Koska yhteiselld data-alustalla jaettuja tietoja voidaan hyodyntdd aiempaa
laajemmin, tdmi ehdotus auttaa vihentimédn mahdollisesti paillekkiisid toimia ja
optimoimaan  strategioita tiedon tuottamiseksi.  Nykyisten velvoitteiden
noudattamisen ja tdytdntoOnpanon odotetaan helpottuvan, kun kemiallisia
ominaisuuksia koskevien tietojen méddrd ja avoimuus lisddntyvdt ja kun
kemikaalitietojen tueksi tarjotaan asianmukaisia taustatietoja, jotka mahdollistavat
niiden vastuullisen kdyton.

Yhteisen data-alustan odotetaan tarjoavan yhdennetyn péédsyn ja palvelujen kautta
lisdtietoa tehokkaista riskinhallintatoimenpiteistd ja auttavan 10ytdmiin turvallisia,
kestdvid vaihtoehtoja, miké parantaa ihmisten terveyden ja ympériston suojelua.

Kemikaalitietojen yhteen kokoaminen ja niiden kdyton salliminen lisd4 tieteellisten
arviointien ja lausuntojen tietopohjaa ja parantaa siten niiden luotettavuutta. Tama
puolestaan lisdd péidtelmien ja sdéntelypddtosten yhteiskunnallista hyvdksyntda.
Kansalaisten  luottamusta  padtoksiin  vahvistaa  entisestddn  se,  ettd
ilmoitusvelvollisuuden ansiosta voidaan luottaa sithen, ettd arvioinneissa otetaan
huomioon kaikki tutkimukset.

Yhteisen data-alustan osana perustetaan erityispalvelu, joka tarjoaa tietoja komission,
EU:n virastojen ja jdsenvaltioiden suunnittelemista tai kdynnistdmista
sddntelyprosesseista. Sen odotetaan parantavan toimien koordinointia, minka ansiosta
asianomaiset viranomaiset ja virastot kykenevidt suunnittelemaan ja tehostamaan
toimintaansa paremmin. Sééntelyprosesseja koskevat tiedot lisddvat ennakoitavuutta
ja mahdollistavat paremman suunnittelun myds teollisuuden toimijoille, jolloin ne
voivat tarvittaessa antaa panoksensa toimintaan kattavasti mutta yhdenmukaisesti.
Seka teollisuuden ettd muiden sidosryhmien on helpompi hahmottaa, milloin ja miten
osallistua sddntelyprosesseihin.

Yhteisen data-alustan osana toimiva EU:n kemikaalisddddsten mukaisiin
velvoitteisiin liittyvi erityispalvelu tarjoaa arvokasta tietoa teollisuudelle, etenkin pk-
yrityksille ja mikroyrityksille, ja auttaa niitd saamaan helposti yleiskuvan
oikeudellisista velvoitteistaan. Sen ansiosta teollisuuden toimijat saavat varmuuden
vastuistaan ja voivat toimia tdysin tietoisina niistd, mikd puolestaan tukee
vaatimusten noudattamista ja vdhentdd kansallisille viranomaisille aiheutuvaa
rasitetta.

Seuranta- ja ennustekehys, johon siséltyy kehittymissd olevia kemiallisia riskejd
koskeva varhaisvaroitusjarjestelma, lyhentéda reaktioaikaa varhaisten
varoitusmerkkien ja riskien vihentdmiseen tdhtddvien sddntelytoimenpiteiden valilla,
mika parantaa ihmisten terveyden ja ympériston suojelua.

Tiedontuotantomekanismin perustaminen mahdollistaa tutkimusten teettimisen
tapauksissa, joissa sitd ei voida tehdd lainsddddnnon nojalla, ja edistdé siten kattavan
tietopohjan luomista.

Data-alustan perustamisesta ja toiminnasta ei atheudu kustannuksia teollisuudelle. Talouden
toimijoita sitovat edelleen niiden nykyiset oikeudelliset velvoitteet. Talouden toimijoille ja
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laboratorioille aiheutuu jonkin verran hallinnollista rasitetta, joka liittyy vaatimukseen
ilmoittaa aikeesta teettdd tai tehdd tutkimus. Ilmoitusvelvollisuuteen liittyvét kustannukset

esitetdin timin ehdotuksen liitteeni olevassa komission yksikdiden valmisteluasiakirjassa®!.

Data-alustan perustamisesta aiheutuu merkittavia kustannuksia EU:n virastoille, mutta ne olisi
ndhtdvd ensisijaisesti tietotalouden tekniseen kehitykseen tehtdvind investointeina, joilla
lisdtddn nykyisten ja tulevien tietojen arvoa. Alustan perustaminen edellyttdd nykyisten
tietorakenteiden ja tietoteknisten jarjestelmien mukauttamista ja laajentamista sekd uusien
kehittdmistd. Tehtdvéd koskee pddasiassa kemikaalivirastoa mutta myds muita sellaisia EU:n
virastoja, jotka tietoldhteiden omistajina valmistelevat tietokokonaisuuksia alustalle
integroimista varten. Kustannukset on maiéritetty ja arvioitu yksityiskohtaisesti yhteisty0ssi
asianomaisten virastojen kanssa. Ne esitetifin komission yksikdiden valmisteluasiakirjassa’?,
joka liittyy asetusehdotukseen tieteellisten ja teknisten tehtdvien siirtdmiseksi ja yhteistyon

parantamiseksi unionin virastojen vélilld kemikaalialalla.

. Saintelyn toimivuus ja yksinkertaistaminen

Ehdotettu kemikaalitietojen keskittdminen ja kemikaaleja koskevan tietopohjan laajentaminen
parantavat  koko lainsdddidntokehyksen, erityisesti  kemikaaliturvallisuusarviointien,
yhdenmukaisuutta, tehokkuutta ja vaikuttavuutta.

Ehdotus luo lisdarvoa lisddmalld eri sdddosten vilistd tieteellistd yhdenmukaisuutta ja
parantamalla turvallisuusarviointien tieteellistd laatua ja luotettavuutta. Se lisdd merkittévisti
avoimuutta ja kemikaaleja koskevien sadntelyprosessien osallistavuutta.
Vakiotiedostomuotojen ja kontrolloitujen sanastojen avulla tuetaan myos digitalisaatiota ja
datan yhteentoimivuutta sekd varmistetaan tietojen olevan koneluettavia.

Aloitteella odotetaan olevan vain véhidinen vaikutus pk- ja mikroyrityksiin. Ainoa alan
toimijoita koskeva uusi vaatimus on velvollisuus ilmoittaa tutkimuksen teettimisestd tai
tekemisestd. Yhden tdllaisen ilmoituksen toimittamiseen kuluu arviolta 30 minuuttia.

. Perusoikeudet

Ehdotus ei vaikuta perusoikeuksien suojaan.

31 SWD(2023) 855.
32 SWD(2023) 850.
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4. TALOUSARVIOVAIKUTUKSET

”Yksi aine, yksi arviointi” -paketin laajempi talousarvio kattaa myods tdmén ehdotuksen
talousarviovaikutukset. Arvioon sisdltyy nykyisen ehdotuksen liséksi ehdotus asetukseksi
Euroopan parlamentin ja neuvoston asetusten (EY) N:o 178/2002, (EY) N:o0401/2009,
(EU) 2017/745 ja (EU) 2019/1021 muuttamisesta tieteellisten ja teknisten tehtévien
siirtdmiseksi ja yhteistyon parantamiseksi unionin virastojen valilli kemikaalialalla. Sitd
valmistellessaan komissio laati rahoitusselvityksen, josta kdyvit ilmi talousarviovaikutukset
sekd tarvittavat henkil6sto- ja hallintoresurssit. Paketilla on kokonaisuudessaan
talousarviovaikutuksia komission, Euroopan kemikaaliviraston (ECHA), Euroopan
ympadristokeskuksen (EEA), Euroopan elintarviketurvallisuusviranomaisen (EFSA) ja
Euroopan ladkeviraston (EMA) henkil6sto- ja hallintoresursseihin.

Seuraavassa taulukossa esitetddn yleiskatsaus timédn ehdotuksen kattamiin toimiin liittyvista
liséresurssien tarpeista.

Kokoaikavastaava henkilosto vuodessa Toimintakustannukset (tuhatta
euroa)
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-OSHA 0 0 0 0 0 0 0 0 0
JRC 0 0 0 0 0 0 180 180 180
SUMMA 10 18 12 20 12 20 950 6792 8 657

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

5, LISATIETOJA

Yhteisen data-alustan perustamista varten laadittu toteuttamis- ja seurantasuunnitelma on
dokumentoitu hankkeen kdynnistysasiakirjassa (jota kdytetddn myos vaikutusten arvioinnin
tukena  oheisasiakirjana  olevassa  komission  yksikdiden  valmisteluasiakirjassa).
Kéynnistysasiakirjassa kuvataan hankkeen vaiheet, hallinnointirakenne ja tietokokonaisuudet,
jotka eri tiedon toimittajat asettavat alustalle ja joiden on mdiiritetty muodostavan
yksinkertaisin toimiva tuote. Komissio seuraa edistymisti tiiviisti véliraporttien perusteella,
kunnes alustan ensimmaiinen kéyttoonotettava versio julkaistaan 36 kuukauden kuluessa
asetuksen voimaantulosta. Alustan hallinnon on méérd raportoida sdédnndllisesti tehtdvistddn,
my06s yhteentoimivuutta koskevan tyon tehokkuudesta eli yksittdisten tietokokonaisuuksien
integroinnista.
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Kéyttdjat voivat seurata yhteisen data-alustan kautta sithen liittyvdd toimintaa, kuten
varhaisvaroitusjirjestelmii ja tiedontuotantomekanismin soveltamista. Samoin voidaan
seurata kemiallisia indikaattoreita, joiden odotetaan tukevan ympéristdalan kahdeksannen
toimintaohjelman seurantakehystd*. ”Yhti ainetta ja yhti arviointia” kisitteleviin pysyvin
asiantuntijaryhmdn on  mddrd seurata jatkuvasti  yhteentoimivuuteen, tietojen
uudelleenkdyttoon sekd yhteisen data-alustan ja sen tuotteiden hyddyllisyyteen liittyvaa
edistymista.

. Ehdotukseen sisiltyvien sdfinnosten yksityiskohtaiset selitykset

Tamén asetuksen soveltamisala ja mééritelmdt vahvistetaan yleisid seikkoja koskevassa
I luvussa. Asetuksen keskeisend tavoitteena on lisidtd kemikaalien arviointien tehokkuutta,
vaikuttavuutta ja yhdenmukaisuutta ja edistdd siten ihmisten terveyden ja ympériston
suojelua. Asetus on suunnattu keskeisille toimijoille, joita kutsutaan yleisesti viranomaisiksi.
Naitd ovat Euroopan komissio, Euroopan tyoterveys- ja tyoturvallisuusvirasto (EU-OSHA),
Euroopan kemikaalivirasto (ECHA), Euroopan ympiristokeskus (EEA), FEuroopan
elintarviketurvallisuusviranomainen  (EFSA), Euroopan lddkevirasto (EMA) seki
jasenvaltioiden viranomaiset.

Tietojarjestelmid ja alustoja koskeva II luku sisdltdd 11 sddnnostd, joiden mukaan
kemikaalivirasto perustaa kemikaaleja koskevan yhteisen data-alustan, joka tarjoaa pddsyn
kemikaaleihin liittyviin tietoihin. Niit4 tietoja ovat seuraavat:

o EU:n kemikaalilainsddddnnon mukaisesti tuotetut tai toimitetut fysikaalis-kemialliset
tiedot, vaarallisuustiedot, kdyttoon liittyvét tiedot, altistumisturvallisuutta ja riskejé
koskevat tiedot, esiintymistiedot, padstotiedot ja valmistusprosessiin liittyvit tiedot
kemiallisista aineista sellaisinaan tai seoksissa tai esineissi

o ympéristokestdvyyteen liittyvit tiedot, mukaan lukien ilmastonmuutokseen liittyvit
tiedot
. tiedot oikeudellisista velvoitteista, tieteellisistd tutkimuksista ja sellaisista

kemikaaleihin liittyvistd tiedoista, joita ei ole tuotettu EU:n sddntelyn yhteydessd
vaan osana EU:n, kansallisia tai kansainvélisid ohjelmia tai tutkimustoimia

o viitearvoja koskevat tiedot
J tutkimusilmoituksista saadut tiedot
. tiedot tdmdn asetuksen liitteessd III lueteltujen unionin sddddsten mukaisista

sddntelyprosesseista sekd tiedot liitteessd 1 luetellun EU:n lainsddddnnén nojalla
sovellettavista oikeudellisista velvoitteista

3 Kahdeksas ympiristdalan toimintaohjelman seurantakehys, COM(2022) 357 final.
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J tamén asetuksen tiytdntdonpanoa tukevat tiedot, kuten vakiomuodot ja kontrolloidut
sanastot.

Ehdotuksessa asetetaan velvoite varmistaa, etti yhteiseen data-alustaan sisdllytetddn edelld
mainittujen virastojen tai komission hallussa olevat edelld kuvatun tyyppiset kemikaaleihin
liittyvét tiedot. Viranomaisten sisdiseen tyohon tai paidtoksentekoprosesseihin liittyvid
asiakirjoja ei tarvitse sisdllyttdd yhteiseen data-alustaan, ellei sitd nimenomaisesti vaadita.

Ladkkeiden vaikuttavien aineiden osalta on ilmoitettava ainoastaan merkityksellisid aineita
koskevat tiedot. Merkitykselliset vaikuttavat aineet eivit ainoastaan kuulu lddkelainsddddnnon
soveltamisalaan, vaan niilld on merkitystd myds muun kemikaalilainsddddnnon tai ymparisto-
tai terveyspolitiikan kannalta. Niihin luetaan kaksikdyttoiset vaikuttavat aineet sekd muut
vaikuttavat aineet, joilla on erityisen hitaasti hajoavia, biokertyvid ja myrkyllisid
ominaisuuksia tai joiden jddmia tiedetdén olevan ympéristossa runsaasti.

Luvussa  sdddetddn  yhteisen  data-alustan  ohjauskomitean  perustamisesta ja
hallinnointijirjestelméstd, joka perustetaan komission pddtokselld alustan toiminnan ja
kehityksen tukemiseksi ja ohjaamiseksi. Siind maddritellidn myds yhteiseen data-alustaan
ohjattavat tietovirrat, jotta kemikaalivirasto voi kerité tietoja ja asettaa ne saataville alustan
kautta. Luvussa ehdotetaan kemikaaleja koskevien seuranta- ja vaarallisuustietojen
virtaviivaistamista sen varmistamiseksi, ettd asianomaiset EU:n virastot tallentavat oikeat
seuranta- ja vaarallisuustiedot asiantuntemuksensa ja toimeksiantonsa mukaisesti. Koska
ihmisten biomonitorointitietojen kerddminen voi olla henkil6tietojen késittelyd, ehdotukseen
sisdltyy sddnnds, jonka mukaan EEA:lle sallitaan kyseisten tietojen laillinen késittely.
Nykyinen IPCHEM integroidaan yhteiseen data-alustaan asteittain mahdollisten
palveluhéirididen ehkdisemiseksi.

Yhteisen data-alustan osaksi perustetaan seitseméstid elementistd rakentuvat erityispalvelut.
Ndamd elementit ovat kemikaalien seurannan tietofoorumi, viitearvotietokanta,
tutkimusilmoitustietokanta, tietokanta, joka sisdltdd tietoja sddntelyprosesseista, tietokanta,
joka siséltda tietoja sovellettavista oikeudellisista velvoitteista, vakiomuotoja ja kontrolloituja
sanastoja koskeva tietokanta sekd tietokanta, joka sisdltid ympaéristokestivyyteen liittyvid
tietoja, mukaan lukien ilmastonmuutokseen littyvat tiedot. Kutakin palvelua késitellddn
erillisessd sddnnoksessd, joka kattaa muun muassa palvelun tarjoamiseen osallistuviin elimiin
sovellettavat erityisvelvoitteet.

Tietomuotoja ja kontrolloituja sanastoja koskeva III luku sisdltdd kaksi sddnnostd. Niiden
tarkoituksena on mahdollistaa tietojen 10ydettiavyys eli se, ettd kayttdjit voivat 10ytad tiedot.
Lisdksi varmistetaan, ettd kemikaaleihin liittyvdt tiedot ovat yhteentoimivia ja saatavilla.
Luvussa komissio ja EU:n virastot velvoitetaan madrittelemain vakiomuodot ja kontrolloidut
sanastot ja asettamaan ne maksutta saataville kemikaalien yhteiselle data-alustalle. Luvussa
sdddetddn myos velvollisuudesta selvittdd vakiomuotoihin tai kontrolloituihin sanastoihin
liittyvit eroavaisuudet perustavien osapuolten valilla.

Datan kayttdéd ja luottamuksellisuutta koskeva IV luku sisdltdd kaksi sddnnOstd, joissa
sdddetddn oikeudesta pddstd yhteisen data-alustan tietoihin sekd viranomaisten oikeuksista
kéyttdd alustan tietoja. Luvussa erotetaan toisistaan viranomaisia ja kansalaisia koskevat
tiedonsaantioikeudet. Viranomaiset voivat kayttdd yhteisen data-alustan sisdltdmid tietoja.
Kayttoon sovelletaan tiettyjd ehtoja, kuten vaatimus noudattaa sen lainsdédddnnon mukaisia
luottamuksellisuutta koskevia sddnnoksid, jonka nojalla luovuttaja on toimittanut tiedot.

Kemikaalien seuranta- ja ennustekehystd koskeva V luku sisdltdd kolme itsendistd mutta
toisiinsa ldheisesti liittyvdd sddnnostd, joilla luodaan kemikaalien ja kemiallisten riskien
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seurantakehys. Luvussa unionin virastoille asetetaan velvoite perustaa indikaattorien
seurantasivusto kemiallisen saastumisen vaikutusten seuraamiseksi ja kemikaalilainsdddédnnon
tehokkuuden mittaamiseksi. Liséksi virastot velvoitetaan tukemaan kehittymédssd olevia
kemiallisia riskejd koskevan varhaisvaroitusjirjestelmin perustamista ja toimintaa. Luvulla
perustetaan seurantakeskustoiminto, jonka tehtdvénd on koota ja levittdd julkisesti tietoa
tiettyjen kemikaalien ominaisuuksista, kéyttotarkoituksista ja ldsndolosta markkinoilla.
Seurantakeskustoiminto keskittyy aluksi nanomateriaaleihin ja korvaa aiemmin perustetun
Euroopan unionin nanomateriaalien seurantakeskuksen (EUON). Luvussa asetetaan
komissiolle velvoite valita asiaankuuluvat kemikaalit tai kemikaaliryhmit ja annetaan
kemikaalivirastolle mahdollisuus kéyttda timén jilkeen yhteisen data-alustan tietoja ja tuottaa
tarvittaessa uusia tietoja, myods tiedontuotantomekanismin avulla. Luvun tavoitteena on luoda
kattava, hyddyllinen kemikaalien seuranta- ja ennustekehys, joka tukee kemikaaleja koskevia
toimia ja paitoksentekoa.

Seuraavalla VI luvulla perustetaan tiedontuotantomekanismi, jonka avulla kemikaalivirasto
voi teettdd tutkimuksia testauksen tai seurannan muodossa. Tavoitteena on edistdd EU:n
kemikaalilainsddddnnon taytintdonpanoa ja arviointia kemikaaliviraston toimeksiannon
puitteissa sekd tukea ja kehittdd EU:n kemikaalipolititkkaa. Luvussa vahvistetaan edellytykset
ja rajoitukset tieteellisten tutkimusten teettdmiselle. Néaihin kuuluvat muun muassa sen
varmistaminen, etteivét teetettavit tutkimukset ole paillekkéisid olemassa olevien tutkimusten
kanssa, todistustaakan sdilyessd asianomaisen EU:n lainsddddannoén mukaisilla velvollisilla
toimijoilla. Lisdksi kemikaalivirasto ja EFSA velvoitetaan tekemdin yhteistyotd tutkimusten
suunnittelussa ja teettimisessd nykyisen ehdotuksen ja asetuksen (EY) N:o 178/2002
32 artiklan mukaisesti. Mekanismia voidaan hyddyntda sddntelyprosesseissa, joissa tietoja ei
ole saatavilla. Sen avulla voidaan todentaa lainsddddntStoimenpiteiden tehokkuus ja tuottaa
lisdtietoja ndytdon saamiseksi poikkeuksellisissa tapauksissa, joissa tiettyyn aineeseen tai
asiakirjaan liittyy vakavia kiistoja. Tilli tavoin luodaan vankempi ja vaikuttavampi
kemikaaleja koskeva tietopohja ja lisdtddn kansalaisten luottamusta tieteellisiin arviointeihin.

Tutkimusilmoituksia koskevassa VII luvussa sdddetdén alan toimijoiden velvollisuudesta
ilmoittaa yhteisen data-alustan tutkimusilmoitustietokantaan tiedot tutkimuksista, joita ne
teettdvat tiyttddkseen tdmin asetuksen liitteessd I luetellun lainsddddnnon mukaiset
velvoitteet. Velvollisuus koskee sekd teollisuuden toimijoita ettd laboratorioita ja
testauslaitoksia,  jotka  teettdvdt tai  aikovat  tehdd = téllaisia  tutkimuksia.
Tutkimusilmoitustietokannan ~ hallinnointi  annetaan  kemikaaliviraston  tehtdvéksi.
Tutkimusilmoitusten tiedot siirretddn yhteiselle data-alustalle vasta, kun asiaankuuluva
sadntelyasiakirja on (tarvittaessa) toimitettu ja luottamuksellisuutta koskevat arvioinnit tehty.
Luvun tavoitteena on lisdtd avoimuutta kemikaalialalla ja varmistaa, ettd sddntelyprosesseja
tukevaan asiakirja-aineistoon siséllytetddn kaikki saatavilla olevat tiedot. Niin ollen
viranomaiset voivat saada tiedon tutkimuksista, joita suunnitellaan kemianteollisuutta
koskevan lainsddddnnon alaisten sddntelyprosessien yhteydessa.

Sdadosvallan siirtamistd koskevassa VIII luvussa komissiolle siirretddn valta muuttaa tdméan
asetuksen liitteitd, jotta se voisi saattaa sdddokset ajan tasalle mahdollisesti merkityksellisten
uusien EU:n sdddosten kanssa.

Taytantdonpanoa koskevassa IX luvussa sdddetddn yksityisten osapuolten velvoitteiden
tdytdntdonpanon valvonnasta sekd vahvistetaan jdsenvaltioita koskevat sddnndkset
raportoinnista ja seuraamusten madradmisest.
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2023/0453 (COD)
Ehdotus
EUROOPAN PARLAMENTIN JA NEUVOSTON ASETUS

kemikaaleja koskevan yhteisen data-alustan perustamisesta, siintojen vahvistamisesta
sen varmistamiseksi, ettii alustalla olevat tiedot ovat loydettavissi, saatavilla,
yhteentoimivia ja uudelleenkiytettivii, seki kemikaaleja koskevan seuranta- ja
ennustekehyksen perustamisesta

(ETA:n kannalta merkityksellinen teksti)

EUROOPAN PARLAMENTTI JA EUROOPAN UNIONIN NEUVOSTO, jotka

ottavat huomioon Euroopan unionin toiminnasta tehdyn sopimuksen ja erityisesti sen
114 artiklan 1 kohdan,

ottavat huomioon Euroopan komission ehdotuksen,

sen jdlkeen kun esitys lainsdédtdmisjarjestyksessd hyviksyttaviksi sdddokseksi on toimitettu
kansallisille parlamenteille,

ottavat huomioon Euroopan talous- ja sosiaalikomitean lausunnon,
noudattavat tavallista lainsdatamisjérjestysta,
sekd katsovat seuraavaa:

(1) Euroopan vihreén kehityksen ohjelmassa®* asetetaan korkeat tavoitteet myrkyttdméin
ympiristoon ja  saasteettomuuteen tdhtddvin siirtymdn mahdollistamiseksi.
Kestivyyttd edistivd kemikaalistrategia®® on saasteettomuustavoitteen ratkaiseva osa-
alue, ja siind otetaan kdyttoon “yksi aine, yksi arviointi” -1dhestymistapa, jolla pyritdin
parantamaan kemikaalien turvallisuusarviointien tehokkuutta, vaikuttavuutta,
johdonmukaisuutta ja lapindkyvyyttd unionin lainsddddnndssa. Strategian mukaan olisi
kehitettdva turvallisiksi ja kestdviksi suunniteltuja” kemikaaleja koskevia kriteerejd,
joiden avulla voidaan tuottaa ja kayttdd kemikaaleja, jotka ovat turvallisia ja kestidvid

34 Komission tiedonanto Euroopan parlamentille, Eurooppa-neuvostolle, neuvostolle, Euroopan talous- ja

sosiaalikomitealle ja alueiden komitealle: Euroopan vihredn kehityksen ohjelma (COM(2019) 640

final).

3 Komission tiedonanto Euroopan parlamentille, neuvostolle, Euroopan talous- ja sosiaalikomitealle ja
alueiden komitealle: Kestidvyyttd edistdvd kemikaalistrategia — Kohti myrkytontd ympéristod
(COM(2020) 667 final).
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koko niiden elinkaaren ajan. Strategiassa todetaan myds, ettd tieteen kehityksen ja
paidtoksenteon valistd vuorovaikutusta olisi vahvistettava kemikaaleja koskevan
varhaisvaroitusjarjestelman avulla, jotta voidaan varmistaa, ettd kehittyméssd olevat
kemialliset riskit otetaan huomioon unionin politiikassa heti kun ne on tunnistettu
seurannassa ja tutkimuksessa. Lisdksi olisi kehitettdvd indikaattorikehys, jolla
seurataan kemiallisen saastumisen taustatekijoitd ja vaikutuksia ja mitataan
kemikaalilainsdddédnnon tehokkuutta. Témin asetuksen tarkoituksena on toteuttaa
nidma tavoitteet.

Tamin asetuksen piidtavoitteena on tehostaa ympériston ja ihmisten terveyden
suojelua vaarallisten kemikaalien aiheuttamilta riskeilti sekd parantaa kemikaalien
sisdimarkkinoiden toimintaa. Tétd tarkoitusta varten tdlld asetuksella olisi perustettava
kemikaaleja koskeva yhteinen data-alusta, jéljempdnd ’yhteinen data-alusta’, jonka
hallinnointi olisi annettava Euroopan kemikaaliviraston (ECHA) vastuulle. Yhteinen
data-alusta on digitaalinen infrastruktuuri, johon kootaan kemikaaleja koskeva data ja
unionin kemikaalisddnnoston nojalla tuotetut tiedot. Télld asetuksella olisi myos
perustettava yhteisen data-alustan kautta saatavilla olevat erilliset palvelut ja
vahvistettava alustalla olevan datan saatavuutta ja kiytettdvyyttd koskevat sddnnot.
Asetuksen tarkoituksena on luoda viranomaisten kéytettdvissd oleva yhteinen
kemikaaleja koskeva tietopohja, jonka avulla voidaan tehdd parempia, kattavia,
johdonmukaisia ja luotettavia tieteellisid arviointeja kemikaaleista ja niiden
vaikutuksista sekd varmistaa, ettd olemassa olevia tietoja kdytetdén parhaalla
mahdollisella tavalla unionin kemikaalilainsddddannén  tdytdntGonpanoon ja
kehittdmiseen. Lisdksi asetuksen tavoitteena on tarjota unionin kemikaalidataa ja -
tietoja suuren yleison saataville keskitetysti yhden palvelun kautta ja lisitd siten
kemikaaleja koskevien séddntelyprosessien ennustettavuutta ja ldpindkyvyyttd sekd
vahvistaa yleison luottamusta tieteeseen perustuvan paatoksenteon luotettavuuteen.

Euroopan parlamentin ja neuvoston péitoksen (EU) 2022/591%¢ mukaan digitaali- ja
datateknologioiden potentiaalin valjastaminen ympadristopolitiikan tukemiseen, muun
muassa tarjoamalla mahdollisuuksien mukaan reaaliaikaista tietoa sekd tietoa
ekosysteemien tilasta, samalla kun lisdtddn toimia kyseisten teknologioiden
ympdristdjalanjdljen minimoimiseksi ja varmistetaan tietojen avoimuus, aitous,
yhteentoimivuus ja julkinen saatavuus, on ensisijainen pitkdn aikavélin tavoite.
Kemikaaleja koskevat tiedot ovat sen vuoksi olennaisessa asemassa unionin
ympdristopolititkan ja erityisesti kemikaalipolititkan asianmukaisen kehittdmisen ja
taytdntoonpanon kannalta.

Euroopan datastrategiasta 19 piivinid helmikuuta 2020 antamassaan tiedonannossa’’
komissio kuvaili visiotaan yhteisestd eurooppalaisesta data-avaruudesta ja korosti
tarvetta kehittdd alakohtaisia data-avaruuksia strategisilla aloilla, koska kaikki
talouden ja yhteiskunnan sektorit eivédt etene samaan tahtiin. Tdmén asetuksen
tavoitteena on sen vuoksi kehittdd kemikaaleja koskeva data-avaruus perustamalla
kemikaaleja koskeva yhteinen data-alusta, jaljempind ’yhteinen data-alusta’, joka on

36

37

Euroopan parlamentin ja neuvoston paitds (EU) 2022/591, annettu 6 pédivanéd huhtikuuta 2022, vuoteen
2030 ulottuvasta yleisestd unionin ympaéristdalan toimintaohjelmasta (EUVL L 114, 12.4.2022, s. 22).
Komission tiedonanto Euroopan parlamentille, neuvostolle, Euroopan talous- ja sosiaalikomitealle ja
alueiden komitealle: Euroopan datastrategia (COM/2020/66 final).
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myos osa Euroopan datastrategiassa tarkoitettua vihredn kehityksen data-avaruutta.
Lisdksi komissio otti datastrategiassa esiin useita kysymyksid, jotka liittyvét tietojen
saatavuuteen yleisen edun mukaisissa tarkoituksissa, mukaan lukien datan saatavuus,
datainfrastruktuurit ja hallinnointi, yhteentoimivuus sekd riittdimédton datan
yhteiskdyttd viranomaisten kesken. Téalld asetuksella pyritddn parantamaan
kemikaaleja koskevien tietojen saatavuutta edellyttdmalld, ettd asiaankuuluvat unionin
virastot asettavat tiedot saataville niin, ettd ne voidaan integroida kemikaaleja
koskevaan yhteiseen data-alustaan. Liséksi silld pyritddn edistdméén tillaisten tietojen
yhteentoimivuutta  sddtdmilld  vakiomuotojen ja  kontrolloitujen sanastojen
kayttoonotosta sekd helpottamaan viranomaisten tiedonvaihtoa ja datankdyttod, jotta
ndmd voivat hoitaa tehokkaasti sddntelyyn ja polititkkan kehittdmiseen liittyvét
tehtiviansa.

Tamin asetuksen tavoitteena on myds panna Yhteentoimiva Eurooppa -sdddostd
koskevassa  ehdotuksessa®®  esitetyt periaatteet  tiytintdon  kemikaalialalla
vahvistamalla kemikaaleja koskevien julkisten palvelujen tarjoamiseen tai
hallinnointiin unionissa kiytettdvien verkko- ja tietojarjestelmien rajat ylittavad
yhteentoimivuutta. Asetuksella lisdtddn tietojen kulkua rajojen yli todellisten
eurooppalaisten digitaalisten palvelujen mahdollistamiseksi ja laajennetaan julkisesti
saatavilla olevan kemikaalidatan saatavuutta, jotta sitd voidaan hyddyntdd muiden
alojen sovelluksissa.

Alan toimijoita ja jisenvaltioiden toimivaltaisia viranomaisia vaaditaan unionin eri
sdddosten nojalla toimittamaan dataa ja tietoja useille eri unionin virastoille sekd
erityistapauksissa komissiolle. Tami aiheuttaa kemikaaleja koskevien tietojen
pirstaloitumista, silld tietoihin sovelletaan wuseita erilaisia datan jakamis- ja
kiyttoehtoja ja niitd tallennetaan eri muodoissa. Tiedon pirstaloitumisen vuoksi
viranomaiset ja suuri yleiso eivit saa selkeédd yleiskuvaa siitd, mité tietoja yksittdisista
kemikaaleista tai kemikaaliryhmistd on saatavilla, mistd ja miten tiedot ovat
16ydettdvissa ja voidaanko niitd kdyttdd. Tama lisdd todenndkdisyyttd, ettd unionin eri
kemikaalisdddoksissd edellytetyt saman kemikaalin arvioinnit ovat keskendén
ristiriitaisia, ja heikentdd suuren yleison luottamusta kemikaaleja koskevien unionin
paidtosten tieteellisiin  perusteisiin. Kemikaaleja koskevan datan  helpon
16ydettdvyyden, saatavuuden, yhteentoimivuuden ja kéytettdvyyden varmistamiseksi
ECHAn olisi perustettava kemikaaleja koskeva yhteinen data-alusta. Yhteisen data-
alustan olisi toimittava keskitettynd tiedonldhteend, jolla jactaan laaja-alaisesti tietoja,
jotta unionin eri kemikaalisdddoksissd edellytetyt kemikaalien aiheuttamien vaarojen
ja riskien arvioinnit voidaan toteuttaa tehokkaasti ja keskenddn johdonmukaisella
tavalla ja jotta kehittymidssd olevat kemialliset riskit sekd kemiallisen saastumisen
taustatekijit ja vaikutukset voidaan tunnistaa ajoissa.

Yhteiselle data-alustalle olisi talletettava asiaankuuluvien unionin virastojen tai
komission hallussa olevat kemikaaleihin liittyvit tiedot, jotka on tuotettu tai toimitettu
osana liitteessd I lueteltujen unionin kemikaalisdddosten tdytdntdonpanoa. Tama kattaa
muun muassa kaikki lakisddteiset asiakirja-aineistot tai hakemukset, jotka on

38

Ehdotus Euroopan parlamentin ja neuvoston asetukseksi toimenpiteistd julkisen sektorin
yhteentoimivuuden korkean tason saavuttamiseksi unionissa (Yhteentoimiva Eurooppa -sdddos)
(COM(2022) 720 final).
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toimitettu asiaankuuluville unionin virastoille, sekéd kemikaalien esiintymista koskevat
tiedot, jotka jdsenvaltiot ovat toimittaneet unionin virastoille tai komissiolle
raportointivelvollisuuksiensa mukaisesti. Yhteiselle data-alustalle olisi talletettava
my0s kemikaalitiedot, jotka on tuotettu osana kemikaaleja koskevia unionin,
kansallisia tai kansainvélisid ohjelmia tai tutkimuksia, jos ndmai tiedot ovat komission
tai jonkin asiaankuuluvan viraston hallussa.

Ladkkeitd koskevien unionin sddddsten nojalla tehtdvit riskien ja vaarojen arvioinnit
ovat luonteeltaan erilaisia kuin tdrkeimpien kemikaaleja koskevien unionin sddaddsten
nojalla tehtdvédt arvioinnit, minkd vuoksi lddkkeiden osalta yhteiselle data-alustalle
olisi sisdllytettdvd ainoastaan sellaiset Euroopan lidkeviraston (EMA) hallussa olevat
kemikaalitiedot, jotka liittyvdt ihmisille ja eldimille tarkoitettujen lddkkeiden
ympdristoriskien arviointeihin, ihmisille tarkoitettuja ladkkeitd koskeviin ei-kliinisiin
tutkimuksiin ja jaddmien enimmaiisméadrien raja-arvoihin, sekd ainekohtaiset viitearvot.
Ladkkeiden vaikuttavien aineiden osalta olisi sisdllytettdva ainoastaan merkityksellisid
aineita koskevat tiedot. Ne koskevat vaikuttavia aineita, jotka kuuluvat
ladkelainsddddnnon soveltamisalaan ja joita kiytetddn myOs tdssd asetuksessa
yksilodidyilld muilla unionin sdadoksilld sddnneltyihin muihin kéyttotarkoituksiin, sekd
muita vaikuttavia aineita, jotka ovat erityisen hitaasti hajoavia, biokertyvid ja
myrkyllisid tai joiden jadmid tiedetddn esiintyvén runsaasti ymparistossa.

Téllaiset tiedot olisi liséksi rajattava tietoihin, jotka viimeistellddn tai toimitetaan
EMAlle asiaankuuluvien menettelyjen puitteissa tdmén asetuksen voimaantulon
jilkeen. Myohemmadssi vaiheessa yhteiselle data-alustalle olisi voitava tarvittaessa
sisdllyttdd EMAn hallussa olevia tietoja menettelyistd, jotka on saatettu paitokseen
ennen tdman asetuksen voimaantuloa.

Koska markkinoille saatettujen seosten, jotka luokitellaan vaarallisiksi niiden
terveyteen kohdistuvien tai fysikaalisten vaikutusten perusteella, tdsmallista
kemiallista koostumusta koskevat tiedot, jotka toimitetaan jésenvaltioiden nimeédmille
elimille Euroopan parlamentin ja neuvoston asetuksen (EY) N:o 1272/2008%
45 artiklan nojalla, ovat arkaluonteisia, ndité tietoja ei pitdisi tallettaa yhteiselle data-
alustalle. Vastaavasti lopullisia kosmeettisia valmisteita koskevien tietojen kaupallisen
arkaluonteisuuden vuoksi yhteiselle data-alustalle ei pitdisi tallettaa myoskdin
kosmeettisia valmisteita koskevia tietoja, jotka on ilmoitettu kosmeettisten
valmisteiden ilmoitusportaaliin Euroopan parlamentin ja neuvoston asetuksen (EY)
N:o 1223/2009* 13 artiklan mukaisesti. Kemikaalitiedot kosmeettisten valmisteiden
yksittéisistd kemiallisista ainesosista olisi kuitenkin sisdllytettdvd yhteiselle data-
alustalle.

Jotta Euroopan komission, kemikaaleja kisittelevien wunionin virastojen ja
jasenvaltioiden toimivaltaisten viranomaisten, jdljempédnd ’viranomaiset’, kyky

39

40

Euroopan parlamentin ja neuvoston asetus (EY) N:o 1272/2008, annettu 16 pédivéné joulukuuta 2008,
aineiden ja seosten luokituksesta, merkinndistd ja pakkaamisesta sekd direktiivien 67/548/ETY ja
1999/45/EY muuttamisesta ja kumoamisesta ja asetuksen (EY) N:o 1907/2006 muuttamisesta (EUVL L
353,31.12.2008, s. 1).

Euroopan parlamentin ja neuvoston asetus (EY) N:o 1223/2009, annettu 30 pdivand marraskuuta 2009,
kosmeettisista valmisteista (EUVL L 342, 22.12.2009, s. 59).
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suorittaa tehtdvénsé voitaisiin turvata, yhteiselle data-alustalle ei padsdantoisesti pitéisi
tallettaa asiakirjoja, joissa on ndiden tahojen sisdiseen tyOskentelyyn tai
padtoksentekoon liittyvid kemikaalitietoja.

Digitaalitalouden tarpeisiin vastaamiseksi ja ympériston ja ihmisten terveyden
suojelun korkean tason varmistamiseksi on tarpeen vahvistaa yhdenmukaistettu kehys,
jossa tdsmennetéddn, kenelld on oikeus saada ja kdyttdd yhteisen data-alustan siséltimia
kemikaalitietoja, milld ehdoilla, milld perusteilla ja mihin tarkoituksiin. Kemikaaleihin
liittyvistd sadntelytehtdvistd vastaavilla viranomaisilla olisi oltava oikeus kayttad
yhteisen data-alustan sisédltimid kemikaalitietoja ja heitd olisi kannustettava
kayttdmadn niitd sddntelyvelvollisuuksiensa ja -tehtdviensd tehokasta hoitamista
varten, jotta voidaan parantaa kemikaaleihin liittyvien arviointien vaikuttavuutta,
tehokkuutta ja johdonmukaisuutta seki kehittdd unionin kemikaalipolitiikkaa.

Kemikaaleja koskevissa unionin sdddoksissd vahvistettujen velvoitteiden seurauksena
tuotettuja tietoja voidaan suojata liikesalaisuuksia koskevilla salassapitopyynndill.
Téllaisten tietojen julkinen levittdminen voi vaikuttaa yksityisten osapuolten
kaupallisiin etuihin. Jotta voidaan taata oikeusvarmuus ja luottamuksensuoja
velvollisille toimijoille sekd varmistaa teollisuuden kilpailukyky sisdmarkkinoilla,
ECHAn olisi yhteisen data-alustan hallinnoijana myOnnettivd eri laajuisia
kiyttooikeuksia yhteisen data-alustan sisédltdmiin tietoihin. Viranomaisilla olisi oltava
tdysi padsy kaikkiin yhteisen data-alustan sisdltdmiin kemikaalitietoihin, mukaan
lukien luottamukselliset tiedot, kun taas alan toimijoiden ja suuren yleison pédsyd
ndihin tietoihin olisi rajoitettava, eikd heille olisi myOnnettdvd padsya
luottamuksellisiin tietoihin.

Kun viranomaiset kayttdviat yhteisen data-alustaan siséltdmid tietoja, ndiden olisi
noudatettava alkuperdistd kéisittelijid koskevaa periaatetta. Tdmén periaatteen
mukaisesti viranomaisten, jotka kayttdvat kemikaalitietoja sdéntely- tai muiden
tehtidviensd suorittamiseksi, olisi noudatettava alkuperdisen kasittelijin kyseisille
tiedoille antamaa luottamuksellisuusmerkintid, jonka virasto on vastaavasti ilmoittanut
toimittaessaan tiedot yhteiselle data-alustalle.

Jotta voidaan turvata velvollisten toimijoiden luottamuksen suoja, kun ne tuottavat tai
toimittavat tietoja liitteessd I lueteltujen unionin sddddsten nojalla, sekd suojata
kyseisten tietojen luottamuksellisuus silloin, kun viranomaiset kayttavét niitd, liitteessé
I luetelluissa unionin sdddoksissd sdddettyjd poikkeuksellisia syitd luottamuksellisten
tietojen ilmaisemiselle olisi sovellettava ainoastaan, kun kyse on kyseisten sddddsten
nojalla toimitettujen tai tuotettujen tietojen ilmaisemisesta. Esimerkiksi Euroopan
parlamentin ja neuvoston asetuksen (EY) N:o 178/2002*' 39 artiklan 4 kohdassa
sdddetddn, ettd elintarviketurvallisuusviranomainen (EFSA) voi julkistaa kyseisen
asetuksen mukaisesti luottamuksellisiksi katsottuja tietoja, jos kiireelliset toimet ovat
tarpeen ihmisten terveyden, eldinten terveyden tai ympdériston suojelemiseksi,
esimerkiksi hatdtilanteissa, ja ettd EFSAn on julkistettava aiemmin luottamuksellisina
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Euroopan parlamentin ja neuvoston asetus (EY) N:o 178/2002, annettu 28 pdivand tammikuuta 2002,
elintarvikelainsdddant6d  koskevista  yleisistd  periaatteista ja  vaatimuksista, = Euroopan
elintarviketurvallisuusviranomaisen perustamisesta sekd elintarvikkeiden turvallisuuteen liittyvisti
menettelyisté (yleinen elintarvikelainsdadantd) (EYVL L 031, 1.2.2002, s. 1).

25

FI



FI

(16)

(17)

(18)

pidetyt tiedot, jotka muodostavat osan EFSAn tieteellisten selvitysten paditelmid ja
jotka liittyvét ennakoitavissa oleviin ihmisten terveyteen, eldinten terveyteen tai
ympaéristoon kohdistuviin vaikutuksiin. Vastaavasti Euroopan parlamentin ja
neuvoston asetuksen (EY) N:o 1907/2006** 118 artiklassa sdidetiin, etti ECHA voi
ilmaista sille kyseisen asetuksen nojalla toimitettuja luottamuksellisia tietoja, jos
kiireellisid toimia tarvitaan ihmisten terveyden, turvallisuuden tai ympériston
suojelemiseksi esimerkiksi hitdtilanteissa.

Kun otetaan huomioon, ettd virastojen olisi sdilytettdva tieteellisid tietoja, jotka
sisdltavit luottamuksellisia tietoja ja henkilGtietoja, on tarpeen taata siilytykseen
kiytettdvien tietojirjestelmien korkea turvallisuustaso sekd se, ettd piésy
salassapidettdviin tietoihin on tarkastettavissa.

Vaikka ECHAn olisi maédritettivd ja kehitettivd yhteisen data-alustan tekniset
ominaisuudet vaiheittain, tietyt erilliset palvelut olisi méaériteltdva tdssd asetuksessa.
Sen liséksi, ettd yhteinen data-alusta tarjoaa padsyn virastojen ja komission saataville
asettamiin  kemikaaleihin  liittyviin  tietoithin, sen olisi tarjottava pddsy
kemikaalitietoihin, jotka on asetettu saataville siihen sisdltyvien erillisten palvelujen
kautta. Néitd erillisid palveluja, jotka olisi integroitava yhteiseen data-alustaan, ovat
nykyinen kemikaalien seurannan tietofoorumi (IPCHEM), viitearvotietokanta,
tutkimusilmoitustietokanta, tietokanta, joka sisdltdd tietoja séddntelyprosesseista,
tietokanta, joka sisdltdd tietoja sovellettavista oikeudellisista velvoitteista,
vakiomuotoja ja kontrolloituja sanastoja koskeva tietokanta, ympéristokestdvyyteen
liittyvien  tietojen tietokanta sekd kemikaaleja koskevien indikaattorien
seurantasivusto.

Komission olisi  hyvéksyttivd  toteuttamissuunnitelma, jossa  maédritetddn
ensimmadiseksi alustan kautta saataville asetettavat tietoaineistot ja niiden integroinnin
aikataulu komission ja virastojen valmistelutydn pohjalta*’. Komission olisi laadittava
yhteisen data-alustan toiminnan ja kehityksen tukemiseksi ja ohjaamiseksi
hallintojérjestelma, jossa kdydddn ldpi tyorakenteiden organisointi ja koordinointi
ECHAn ja tietojen toimittajien vélilld sekd tietojen integroinnin edellyttdmét sddnnat,
muodot ja sanastot, ja ylldpidettavd pdivitettivdd toteuttamissuunnitelmaa, jotta
edistyminen uusien siséllytettidvien tietoaineistojen ja palvelujen miérittdmisessd ja
integroinnissa voidaan varmistaa. Komission olisi hyvéksyttavd hallintojarjestelma ja
paivitettdvd sitd tarpeen mukaan kuultuaan ensin unionin virastojen ja komission
edustajista koostuvaa vasta perustettua data-alustan ohjauskomiteaa. Komissiolle olisi
siirrettdvé taytdntoonpanovaltaa, jotta voidaan varmistaa toteuttamissuunnitelman ja
hallintojérjestelmén laatimista koskevien velvoitteiden yhdenmukaiset
taytdntoonpanoedellytykset.
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Euroopan parlamentin ja neuvoston asetus (EY) N:o 1907/2006, annettu 18 pédivani joulukuuta 2006,
kemikaalien rekisterdinnistd, arvioinnista, lupamenettelyistd ja rajoituksista (REACH), Euroopan
kemikaaliviraston perustamisesta, direktiivin 1999/45/EY muuttamisesta sekd neuvoston asetuksen
(ETY) N:o 793/93, komission asetuksen (EY) N:o 1488/94, neuvoston direktiivin 76/769/ETY ja
komission direktiivien 91/155/ETY, 93/67/ETY, 93/105/EY ja 2000/21/EY kumoamisesta
(EUVL L 396, 30.12.20006, s. 1).

European Union Common Data Platform on Chemicals Project Initiation Document, v1.1 endorsed by
the One Substance One Assessment Interservice Group, 27 pdivana helmikuuta 2023.
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Yhteisen data-alustan olisi palveltava mahdollisimman laajaa yleis64, ja sen puitteissa
olisi oltava mahdollista kisitelld uusia kéayttotapauksia, siséllyttdd uusia
asiaankuuluvia tietoaineistoja, kehittid uusia toimintoja ja vastata vélineiden ja
sovellusten kehitykseen.

Jotta kaikki asiaankuuluvat kemikaalitiedot voidaan integroida yhteiseen data-
alustaan, komission ja unionin virastojen — erityisesti Euroopan tydterveys- ja
tyoturvallisuusviraston (EU-OSHA), ECHAn, Euroopan ympéristokeskuksen (EEA),
EFSAn ja EMAn, jiljempédnd ’virastot’ — olisi toimittava tietojen toimittajina ja
asetettava kaikki hallussaan olevat tai sdilyttiminsd asiaankuuluvat tiedot ECHAn
saataville, jotta ne voidaan integroida yhteiseen data-alustaan. Virastojen, ja myos
ECHAn, kun se asettaa saataville omia tietojaan, olisi toimitettava tarvittavat
vakiomuotoiset metatiedot, kontekstitiedot ja oleelliset kuvaukset vastaavuuksista
alustan rakenteen kanssa sekd noudatettava vakiomuotoja ja kontrolloituja sanastoja
koskevia sdintojd, jos sellaisia on.

Jotta voidaan varmistaa, ettd yhteisen data-alustan kautta on saatavilla riittdva
kemikaaleja koskeva tietopohja, komission olisi voitava pyytii virastoja sdilyttdmadn,
ylldpitdmdan ja asettamaan saataville yhteisen data-alustan puitteissa tietoja, jotka on
tuotettu osana unionin, kansallisia tai kansainvélisid ohjelmia tai tutkimuksia, niiden
tietojen lisdksi, joita virastot jo nyt saavat liitteessd I lueteltuihin unionin sdédoksiin
perustuvien velvoitteiden seurauksena. Komission olisi esitettdvé tdllaiset pyynnot
virastoille sen mukaan, mitd toimivaltuuksia ja tehtdvid kullekin virastolle on osoitettu.

Jotkin tietotyypit eivit tdlla hetkelld kuulu minkdin viraston toimivaltaan. Virastojen
tehtdvinkuvan  selkeyden ja  kemikaalitietojen = tehokkaan  hallinnoinnin
varmistamiseksi kukin virasto olisi velvoitettava sdilyttdmidn, ylldpitdiméén ja
toimittamaan yhteiselle data-alustalle tietyntyyppisié tietoja. Néin ollen ECHAn olisi
vastattava tyopaikoilla tapahtuvaan seurantaan liittyvien tietojen sdilyttdmisestd ja
toimittamisesta yhteiselle data-alustalle, kun taas EEA:n olisi vastattava sisdilman
laatua koskevien tietojen, ympdriston seurantaa koskevien tietojen sekd ihmisistd
saaduista niytteistd, kuten verestd, tai virtsasta, mitattuja kemikaalipitoisuuksia
koskevien tietojen, jidljempdnd ’ithmisten biomonitorointitiedot’, séilyttdmisestd ja
toimittamisesta yhteiselle data-alustalle.

Jotta voidaan lisdtd tutkimustietojen hyodyntdmistd ja laajentaa kemikaalien
turvallisuusarviointeihin ~ ja  kemikaalien ympéristokestavyyteen kohdistuviin
vaikutuksiin liittyvad tietopohjaa, unionin puiteohjelmista rahoitettujen tutkijoiden tai
tutkimuskonsortioiden olisi asetettava EEA:n saataville kaikki tutkimus- ja
kehitysohjelmien puitteissa kerddménsé ja tuottamansa ihmisten biomonitorointitiedot
sekd ECHAn saataville kaikki kerdédménsa ja tuottamansa kemikaalien tai materiaalien
ympaéristokestivyyttd koskevat tiedot noudattaen ’niin avointa kuin mahdollista ja niin
suljettua kuin valttamétontd” -periaatetta.

EEA:n, joka vastaa ympdriston kemikaaleja koskevista seurantatiedoista, olisi my0s
vastattava ihmisten biomonitorointitietojen  kerddmisestd, sdilyttdmisestd ja
ylldpidosta. Koska ihmisten biomonitorointia koskevat tiedot edustavat erityistd
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henkilGtietoryhmaéd eli terveystietoja, EEA:n olisi kisiteltdvd néitd tietoja ainoastaan
silloin, kun se on tarpeen tirkedd yleistd etua koskevasta syystd, kuten Euroopan
parlamentin ja neuvoston asetuksen (EU) 2018/1725* 10 artiklan 2 kohdan g
alakohdassa edellytetddn. Tassd asetuksessa sdddetddn siitd, missd tapauksissa
ithmisten biomonitorointitietojen késittelyyn EEAssa liittyy tillainen tdrked yleinen
etu: kun tarkoituksena on arvioida kemikaalien vaikutuksia ihmisten terveyteen ja
ympéristoon, seurata ajallisia ja alueellisia muutoksia altistuksessa, kehittdd
terveysriskejd ja vaikutuksia koskevia indikaattoreita, seurata sédidntelytoimien
vaikutuksia ja tukea lakisddteisid riskinarviointeja.

Sen varmistamiseksi, ettd kdytdssd on asianmukaiset suojatoimet tdméantyyppisten
arkaluonteisten henkildtietojen suojan varmistamiseksi, EEA:n olisi toimitettava
ECHAlle ainoastaan anonymisoituja ihmisten biomonitorointitietoja integroitaviksi
IPCHEM:iin ja yhteiseen data-alustaan. IPCHEM:iin, jota tdlld hetkelld hallinnoi
komissio, kerétddn tietoja kemikaalien esiintyvyydestd eri ldhteissd, kuten vedessi,
maaperidssé, sisd- ja ulkoilmassa, eliostossd, elintarvikkeissa ja rehuissa, thmisissé ja
tuotteissa. Jotta erilaisten tietojérjestelmien integroinnista saataisiin hyotyd ja
voitaisiin varmistaa, ettd kemikaalien esiintyvyyttd koskevat tiedot asetetaan saataville
yhdessd muiden kemikaalitietojen kanssa, IPCHEM:n hallinnointi olisi siirrettava
komissiolta ECHAlle, jonka olisi integroitava se yhteiseen data-alustaan yhdeksi
alustan keskeisisté erillisistd palveluista.

Jotta viltetddn hiiriot [PCHEM:n nykyisessd toiminnassa, ECHAn olisi integroitava
IPCHEM yhteiseen data-alustaan yhdessé sithen integrointihetkelld sisdltyvien tietojen
kanssa. Jotta kemikaalien esiintyvyyttd koskevia tietoja voitaisiin sidilyttdd ja
hallinnoida optimaalisesti, komission olisi myds siirrettivd [PCHEM:iin talletetut
tiedot ECHAIlle, EEA:lle tai EFSAlle kunkin viraston toimeksiannon mukaisesti
sdilytystd ja myOhempédd pdivittdimistd varten. Jotta ECHA pystyy ottamaan
hoitaakseen IPCHEM:n hallinnoinnin komissiolta, integroimaan sen yhteiseen data-
alustaan sekéd ottamaan hoitaakseen senhetkiset tietoaineistot ja varmistamaan riittavin
tiedonsaannin, sille on tarpeen antaa ndiden toimien toteuttamiseen asianmukainen
maiérdaika, joka voi olla enintdén kolme vuotta timéin asetuksen voimaantulopdivésta.

Jotta voidaan edistdd viitearvojen kdyttdd ja yhdenmukaistamista riskinarvioijien ja
riskinhallinnasta vastaavien tahojen keskuudessa unionin eri sdddosten puitteissa sekd
helpottaa lakisééteisten viitearvojen noudattamista ja sen valvontaa, ECHAn olisi
perustettava tietokanta liitteissd 1 ja II lueteltujen unionin sddddsten nojalla
vahvistetuista tai hyvéksytyistd viitearvoista ja ylldpidettdvd sitd. Virastojen olisi
toimitettava ECHAlle viitearvot, jotka niilld on hallussaan tai jotka ne vahvistavat
osana toimintaansa. Lisdksi ECHAn olisi tarkasteltava sddnnollisesti unionin
saadoksid niiden nojalla hyvidksyttyjen viitearvojen lisddmiseksi. Jotta ajantasaiset
viitearvot olisivat automattisesti yleison saatavilla, ECHAn olisi integroitava
viitearvotietokanta yhteiseen data-alustaan erillisend palveluna, siséllytettivd tdhdn
tietokantaan kaikki viitearvot ja asiaankuuluvat kontekstitiedot, jotka se on
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Euroopan parlamentin ja neuvoston asetus (EU) 2018/1725, annettu 23 péivdnd lokakuuta 2018,
luonnollisten henkildiden suojelusta unionin toimielinten, elinten ja laitosten suorittamassa
henkil6tietojen késittelyssd ja ndiden tietojen vapaasta liikkuvuudesta seké asetuksen (EY) N:o 45/2001
ja paatoksen N:o 1247/2002/EY kumoamisesta (EUVL L 295, 21.11.2018, s. 39).
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vastaanottanut tai hakenut, sekd varmistettava, ettd viitearvot ja kontekstitiedot ovat
koneellisesti luettavissa.

Lapindkyvyyden lisddmiseksi ja jotta viranomaisilla olisi tdydet ennakkotiedot alan
toimijoiden teettdmistd tutkimuksista riippumatta siitd, huolehtiiko toimija
tutkimuksen tekemisestd itse vai ulkoistaako sen, alan toimijoiden ja laboratorioiden
olisi ilmoitettava ECHAn perustamaan ja hallinnoimaan tutkimusilmoitustietokantaan
kemikaaleja koskevat tutkimukset, jotka ne teettivdt noudattaakseen liitteessd I
luetelluissa unionin sdddoksissd vahvistettuja sddntelyvaatimuksia. Tétd tarkoitusta
varten ECHAn olisi perustettava yhteisen data-alustan erillisend palveluna
tutkimusilmoitustietokanta, johon tallennetaan téllaisiin tutkimuksiin liittyvét tiedot, ja
hallinnoitava sitd. Jotta alan toimijoilla ja laboratorioilla olisi riittdvasti aikaa
valmistella tutkimuksia koskevat ilmoitukset, tutkimusten ilmoittamista koskevaa
velvoitetta olisi alettava soveltaa vasta kahden vuoden kuluttua timén asetuksen
voimaantulopéivasta.

Euroopan parlamentin ja neuvoston asetuksen (EY) N:o 178/2002 mukaan alan
toimijoiden ja laboratorioiden on ilmoitettava EFSAn perustamaan ja hallinnoimaan
tutkimusilmoitustietokantaan tutkimukset, jotka ne teettdvit sellaisen hakemuksen tai
ilmoituksen tueksi, josta EFSAn on unionin lainsddddnndn mukaan annettava
tieteellinen selvitys. Jotta alan toimijoille ja laboratorioille ei aiheutuisi liiallista
rasitusta, tdllaisten tutkimusten osalta ei pitdisi edellyttdd, ettd ne olisi ilmoitettava
myO6s ECHAn timédn asetuksen nojalla perustamaan ja hallinnoimaan
tutkimusilmoitustietokantaan.

Jotta voidaan varmistaa ndiden kahden tutkimusilmoituksia koskevan mekanismin
vilinen johdonmukaisuus ja taata varmuus ilmoituksia toimittaville alan toimijoille,
tutkimusilmoitusten julkista levittdmistd koskevien sddntdjen olisi oltava soveltuvin
osin yhdenmukaisia niin, ettd kukin ilmoitus olisi asetettava saataville yhteisen data-
alustan kautta vasta kun sithen liittyvd rekisterdinti, hakemus, ilmoitus tai muu
asiaankuuluva lakisditeinen asiakirja-aineisto on toimitettu asianomaiselle unionin tai
kansalliselle toimielimelle ja kun kyseinen unionin tai kansallinen toimielin on tehnyt
péadtoksen kyseiseen asiakirja-aineistoon sisdltyvien tietojen luottamuksellisuudesta.
Tutkimusten ilmoittamista koskevan vaatimuksen noudattamisen helpottamiseksi
ECHAn ja EFSAn olisi liséksi tehtdvd yhteistyotd varmistaakseen, ettd ilmoitettujen
tietojen tunnisteissa noudatetaan yhdenmukaisia kayténtdjd, jotta kyseisten virastojen
tietokantoihin ilmoitettujen tutkimusten jaljitettavyyttd voidaan parantaa.

Vaikka tdssd asetuksessa sdddettyd tutkimusilmoituksia koskevaa velvoitetta olisi
sovellettava kaikkien liitteessd I lueteltuja kemikaaleja koskevien unionin sddaddsten
yhteydessd, kyseisten sdddosten mukaiset tiedonkeruu- ja turvallisuusarviointiprosessit
voivat vaihdella huomattavasti menettelyjen osalta. Tédmédn asetuksen nojalla
perustettavan tutkimusilmoitustietokannan yleisend tavoitteena olisi oltava alan
toimijoiden teettimid kemikaalien tutkimuksia koskevien tietojen kerddminen yhteen
siten, ettd kdynnissé olevista tutkimuksista, joita tehddin liitteessd I lueteltujen unionin
kemikaalisddadosten noudattamiseksi, olisi mahdollista saada keskitetysti kattava
kokonaiskuva. Tédmén tavoitteen perusteella ja ottaen huomioon, ettd liitteessd I
lueteltujen unionin sddddsten mukaiset arviointimenettelyt voivat olla keskendén hyvin
erilaisia, liitteessi [ lueteltujen unionin sddddsten mukaisten nykyisten
arviointiprosessien muuttaminen asettamalla lisdehtoja, joilla saattaisi olla
markkinoille péddsyyn liittyvid seurauksia ja joita ei ole ennakoitu kyseisissd
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asetuksissa, ylittdisi tdmin asetuksen soveltamisalan ja tavoitteen. Sen vuoksi tdssd
asetuksessa ei ole aiheellista ottaa kdyttoon seurauksia, joita aiheutuu tutkimusten
ilmoitusvelvollisuuden noudattamatta jattamisestd Euroopan parlamentin ja neuvoston
asetuksen (EY) N:o 178/2002 32 b artiklan mukaisesti.

Jotta voidaan varmistaa tdssd asetuksessa sdddetyn tutkimusilmoituksia koskevan
velvoitteen noudattaminen ja ottaa huomioon eri arviointiprosessien mahdolliset
erityispiirteet, jésenvaltioiden olisi kuitenkin vahvistettava sddnnot siitd, mité
seuraamuksia kyseisen velvoitteen rikkomisesta aiheutuu, ja toteutettava kaikki
tarvittavat toimenpiteet sen varmistamiseksi, ettd kyseisid sddnt6ja noudatetaan.
Seuraamusten olisi oltava tehokkaita, oikeasuhteisia ja varoittavia, koska tdmén
asetuksen noudattamatta jattdminen saattaisi vdhentdd kemikaalien riskinarviointien
luotettavuutta ja aiheuttaa ndin mahdollisia riskejd ja sitd kautta haitallisia vaikutuksia
ithmisten terveyteen ja ymparistoon.

Jasenvaltioiden suorittaman valvonnan helpottamiseksi virastojen, jotka vastaavat
arvioinnista ja tieteellisten selvitysten ja tieteellisten lausuntojen toimittamisesta
liittyen sellaisiin lakisddteisiin asiakirja-aineistoihin, joihin sisdltyvistd tutkimuksista
on ilmoitettava ECHAlle, olisi tarvittaessa tehtdvd yhteistyotd ja vaihdettava tietoja
jasenvaltioiden valvontaviranomaisten kanssa 22 artiklassa sdéddettyjen velvoitteiden
noudattamisesta.

Vaikka Euroopan parlamentin ja neuvoston asetuksessa (EY) N:o 178/2002
edellytetddn my0s sidosryhmien ja kansalaisten kuulemista sen jilkeen, kun EFSAlle
on ilmoitettu tutkimuksista, jotka aiotaan teettdd luvan tai hyvdksynndn uusimista
varten, vastaavan vaatimuksen asettaminen tdssd asetuksessa aiheuttaisi ECHAlle
suhteettoman hallinnollisen rasitteen, kun otetaan huomioon tdmin asetuksen nojalla
ilmoitettavien tutkimusten laaja kirjo.

Tutkimusilmoituksiin liittyvéstd mekanismista on jo sdddetty Euroopan parlamentin ja
neuvoston asetuksessa (EY) N:o 1907/2006. Jos rekisterdijien edellytetdin tekevin
tutkimuksia tietojen tuottamiseksi kyseisen asetuksen liitteiden IX ja X vaatimusten
mukaisesti, niiden on ensin toimitettava ECHAIlle testausehdotus saadakseen
padtoksen, jossa niitd vaaditaan suorittamaan tutkimus. Téllainen pditds voidaan antaa
my0ds kyseisen asetuksen mukaisen vaatimustenmukaisuuden tarkistuksen tai aineen
arvioinnin tuloksena. ECHAn péétoksen nojalla Euroopan parlamentin ja neuvoston
asetuksen (EY) N:o01907/2006 40, 41 tai 46 artiklan mukaisesti teetettyjen tai
toteutettujen tutkimusten ldpindkyvyyden, jdljitettivyyden ja tehokkaan seurannan
helpottamiseksi alan toimijoiden olisi ilmoitettava tdmin asetuksen mukaisissa
tutkimusilmoituksissaan, jos tutkimukset teetetddn tai toteutetaan tillaisten padtosten
nojalla.

Kemikaaliarviointeja unionissa suorittavien eri elinten vélisen koordinoinnin ja
yhteistyon vahvistamiseksi ja kemikaaliarviointien lépindkyvyyden lisddmiseksi
ECHAn olisi perustettava tietokanta, jossa on tietoja jdsenvaltioiden, komission ja
tdmén asetuksen liitteesséd III luetelluissa unionin sddddksissé tarkoitettujen virastojen
suunnittelemista, kdynnissd olevista tai padtokseen saatetuista sddntelyprosesseista tai
-toimista, sekd hallinnoitava kyseistd tietokantaa ja integroitava se yhteiseen data-
alustaan viranomaisten saataville. Téllaisia sdéntelyprosesseja tai -toimia koskeviin
tietoihin olisi sisdllyttdva ainakin aineen tunnistetiedot seké kyseisen sdéntelyprosessin
tai -toimen tunnistetiedot, tila ja lopulta tulos. Ndméa tiedot olisi my0s asetettava
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saataville ilman aiheetonta viivytystd ja pidettdvd ajan tasalla arviointiprosessin
aikana. Kun prosessi tai toimi on virallisesti aloitettu, tiedot olisi asetettava saataville
yhteiselld data-alustalla myos julkisesti.

ECHAn hallinnoima EU:n kemikaalilainsdddannoén hakukonetta (the EU Chemicals
Legislation Finder)* koskeva hanke helpottaa tietyn kemikaalin kiyttoon liittyvien
oikeudellisten velvoitteiden 10ytdmistd ja tunnistamista. Hanke on erityisen
hyodyllinen pienille ja keskisuurille yrityksille niiden oikeudellisten velvoitteiden
madrittamisessd. Hankkeen alan toimijoille tarjoaman tuen vahvistamiseksi siitd olisi
tehtdava pysyviluonteinen ja sen soveltamisalaan olisi sisdllytettivd useampia unionin
saddoksid. Tatd varten ECHAn olisi keréttidvd tietoja tdimédn asetuksen liitteessd I
luetelluista unionin kemikaalisdddoksistd johtuvista oikeudellisista velvoitteista ja
siséllytettdvd ndma tiedot yhteiseen data-alustaan erillisen palveluna.

Kemikaalitietojen yhteentoimivuuden ja vertailukelpoisuuden varmistamiseksi ja niitd
koskevan automaattisen ja sdhkoisen tiedonvaihdon helpottamiseksi virastojen ja
komission olisi tallennettava kemikaalitiedot asianmukaisissa ja keskendin
johdonmukaisissa ja yhteentoimivissa muodoissa sekd kaytettdvd keskendédn
johdonmukaisia ja yhteentoimivia kontrolloituja sanastoja. Joissakin liitteessd I tai II
luetelluissa unionin sdddoksissd sdddetddn menettelyistd, joilla vahvistetaan tai
asetetaan saataville tietomuotoja kaytettdvaksi erityisesti silloin, kun alan toimijat tai
jasenvaltiot toimittavat kemikaalitietoja. Jos liitteessd I tai II luetelluissa unionin
sdddoksissd ei ole sdddetty tdllaisista menettelyistd, virastojen ja komission olisi
tarvittaessa madriteltdvd asianmukaiset muodot vastaanottamilleen ja tallentamilleen
kemikaalitiedoille. Tdssd yhteydessd niiden olisi véltettdvd valmistajakohtaisten
standardien kéyttod ja kaytettdvd tapauksen mukaan OECD:n malleja tai muita
kansainvilisesti sovittuja muotoja, hyddynnettdvd olemassa olevia muotoja ja
varmistettava yhteentoimivuus jo kéytdssd olevien tietojen toimittamismuotojen
kanssa.

Virastojen ja komission olisi myds madriteltivd asianmukaiset kontrolloidut sanastot
vastaanottamiaan ja tallettamiaan tietoja varten ja tarvittaessa sisdllytettdvi ne tietojen
toimittamiseen kéytettdviin ohjelmistoihin tai muotoihin. Yhteisen data-alustan kautta
tapahtuvan sujuvan séhkoisen tiedonvaihdon helpottamiseksi virastojen ja komission
olisi liséksi sovittava muodoista ja kontrolloiduista sanastoista, joita olisi kdytettava,
kun tietoja toimitetaan yhteiselle data-alustalle. Kun virastot tai komissio maérittavét
muotoja tai kontrolloituja sanastoja, niiden olisi tehtivd keskenddn yhteistyotd
johdonmukaisuuden, yhdenmukaisuuden ja yhteentoimivuuden varmistamiseksi.
Komissiolle olisi siirrettdvd tidytdntoonpanovaltaa, jotta voidaan varmistaa
yhdenmukaiset kéytdnnot tietomuotojen ja kontrolloitujen sanastojen vililld
ilmenevien eroavaisuuksien ratkaisemiseksi.

Edistiddkseen kemikaaleja koskevien tietokantajdrjestelmien yhteentoimivuutta myds
muualla kuin yhteisen data-alustan puitteissa ECHAn olisi perustettava vakiomuotoja
ja kontrolloituja sanastoja koskeva tietokanta osaksi yhteistd data-alustaa. Virastojen ja
komission olisi asetettava vahvistamansa muodot ja kontrolloidut sanastot saataville

45

EU Chemicals Legislation Finder — ECHA (europa.eu), ECHAn hallinnoima tietokanta, jota rahoitetaan
yritysten kilpailukykyd ja pienid ja keskisuuria yrityksid koskevasta EU:n ohjelmasta (COSME).
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tietokantaa varten, ja ECHAn olisi asetettava ne maksutta saataville sdhkdisessd
muodossa tietokantajérjestelmien kehittéjien ja suuren yleison kéyttdon.

Yhdenmukaisten kemiallisten tietojen kansainvilinen tietokanta (International
Uniform Chemical Information Database, IUCLID), on ohjelmistosovellus, jonka
tarkoituksena on kirjata, tallentaa, ylldpitdd ja vaihtaa kemikaaleja koskevia tietoja.
ECHA kehittdd ja ylldpitdd IUCLID-ohjelmistoa ja siind kédytettyd muotoa
yhteistyOssd Taloudellisen yhteistyon ja kehityksen jarjeston (OECD) kanssa. IUCLID
siséltdd kaikki OECD:n laatimat yhtendistetyt mallit, jotka ovat OECD:n tasolla
sovittuja yhdenmukaistettuja malleja, joiden tarkoituksena on edistdéd testitulosten ja
muiden vastaavien kemikaalitietojen jdsenneltyd ja johdonmukaista dokumentointia.
Koska IUCLID:ia kdytetddn kemikaalitietojen toimittamiseen ECHAlle esimerkiksi
Euroopan parlamentin ja neuvoston asetusten (EY) N:o 1907/2006, (EY)
N:o 1107/2009* ja (EU) N:o 528/2012%7 nojalla, koska ECHA osallistuu tiiviisti
IUCLID:n jatkuvaan kehittimiseen ja koska IUCLID perustuu OECD:n tasolla
sovittuihin vakiomuotoihin, on aiheellista ja tarpeellista edellyttdd, ettd komissio ja
virastot kayttaviat [UCLID:td soveltuvin osin liitteessd I lueteltujen unionin sdaddsten
mukaisissa asiakirja-aineistoissa, kun ne asettavat kyseisiin asiakirja-aineistoihin
siséltyvit tiedot ECHAn saataville.

Jotta voidaan parantaa kemikaalien koko elinkaaren aikaista ympdiristotehokkuutta
koskevien tietojen saatavuutta ja helpottaa niiden kéyttod sekd mahdollistaa
kemikaalien ympdristovaikutusten kattava arviointi, komission olisi médriteltiva
sellaiset kemikaalien ympéristokestavyyteen liittyvédt tiedot, mukaan lukien
mahdolliset tiedot niiden vaikutuksesta ilmastonmuutokseen, jotka olisi integroitava
yhteiseen data-alustaan. Kun komissio on mddritellyt, mitkd olemassa olevat
ympdristokestdvyyteen liittyvit tietoaineistot olisi otettava huomioon, ja suunnitellut
nithin  liittyvdt  tietokannan  toiminnot, = ECHAn  olisi  perustettava
ympéristokestdvyyteen liittyvien tietojen tietokanta, keréttdvd komission, virastojen ja
tapauksen mukaan unionin  puiteohjelmista  rahoitettujen  tutkijoiden ja
tutkimuskonsortioiden saataville asettamat tiedot ja integroitava tietokannan sisdlto
yhteiseen data-alustaan erillisend palveluna. Komissiolle olisi  siirrettdva
tdytdntoonpanovaltaa, jotta voidaan varmistaa, ettd velvoitetta méaéritelld tietokantaan
sisdllytettavit ympéristokestivyyteen liittyvét tietoaineistot sovelletaan
yhdenmukaisesti.

Jotta voidaan seurata kemikaaleille altistumisen vaikutuksia ihmisiin ja ympéristoon
sekd ilmastoon ja  kehittdd tietopohja, jonka avulla voidaan mitata
kemikaalilainsddaddnnon tehokkuutta ihmisten terveyden ja ympdériston suojelussa,
EEA:n ja ECHAn olisi kehitettdivd yhdessd indikaattoreita ja pdivitettdvd niitd
vihintddn kahden vuoden vilein seki esitettdvid ne seurantasivuston muodossa. EFSA,
EMA, EU-OSHA ja komissio toimittavat sdénndllisesti EEA:lle kaikki saatavilla

46
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Euroopan parlamentin ja neuvoston asetus (EY) N:o 1107/2009, annettu 21 péivénd lokakuuta 2009,
kasvinsuojeluaineiden markkinoille saattamisesta sekd neuvoston direktiivien 79/117/ETY ja
91/414/ETY kumoamisesta (EUVL L 309, 24.11.2009, s. 1).

Euroopan parlamentin ja neuvoston asetus (EU) N:o 528/2012, annettu 22 péivdnéd toukokuuta 2012,
biosidivalmisteiden asettamisesta saataville markkinoilla ja niiden kdytostda (EUVL L 167, 27.6.2012,
s. 1).
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olevat niiden toimivaltaan kuuluvat ja indikaattoreiden kehittdimisen kannalta
merkitykselliset tiedot. EEA:n ja ECHAn olisi integroitava tdmi indikaattorien
seurantasivusto yhteiseen data-alustaan.

Kehittyméssd  olevien kemiallisten riskien tunnistamisen ja  arvioinnin
mahdollistamiseksi EEA:n olisi kehitettdvd ja koottava tietoa varhaisista
varoitussignaaleista ja laadittava vuotuinen yhteenvetoraportti sdéntelyyn perustuvien
jatkotoimien tueksi. EEA:n olisi hyOodynnettivd téssd tyOssd omia ldhteitddn,
kohdennettuja kirjallisuusselvityksid ja kansallisista varhaisvaroitusjirjestelmisté
saatuja tietoja. Lisdksi sen olisi kdytettdvé asiaankuuluvia tietoja, joita ECHA, EFSA,
EU-OSHA, EMA ja niiden verkostot ovat tuottaneet asiaan liittyvien tehtiviensd
puitteissa, esimerkkind EFSAn tehtdva tunnistaa ja kerété tietoja kehittyméssa olevista
riskeistd  asetuksen (EY) N:0178/2002 nojalla. EEA:n olisi asetettava
yhteenvetoraportti ja sen perustana olevat tiedot saataville yhteisen data-alustan kautta
ja varmistettava, ettd ne ovat julkisesti saatavilla ja ettd niitd kdytetdén nykyisiin ja
kehittymissd oleviin riskeihin liittyviin jatkotoimiin. Jotta EEA:lla olisi riittdvasti
aikaa jérjestdd varhaisten varoitussignaalien keruu ja kerétd ja analysoida senhetkisid
tietoja, sen olisi toimitettava ensimmaéinen raportti vasta kuuden kuukauden kuluttua
tdmin asetuksen voimaantuloa seuraavan ensimmaisen kalenterivuoden péaéttymisesta.
Téssd asetuksessa asetetaan méédrdaika ensimméiselle raportille ja siihen liittyville
tiedoille.

Kesdkuussa 2017 ECHA perusti komission pyynndstd Euroopan unionin
nanomateriaalien seurantakeskuksen (European Union Observatory for Nanomaterials,
EUON)*®, joka kerdd olemassa olevia tietoja tietokannoista, rekistereisti ja
tutkimuksista sekd tuottaa uutta tietoa EU:n markkinoilla olevia nanomateriaaleja
koskevien tutkimusten ja selvitysten avulla.

ECHAn olisi jatkettava EUONin toimintaa ja tehtdva siitd seurantakeskus tietyille
kemikaaleille, joilla voi olla vaikutusta kehittyméssd oleviin kemiallisiin riskeihin,
jaljempédnd ’seurantakeskus’. Seurantakeskuksen olisi katettava my0s muita
kemikaaleja ja innovatiivisia (rationaalisesti suunniteltuja kompleksisia ja
kehittyneitd) materiaaleja, jotka komissio on valinnut muun muassa
varhaisvaroitusjirjestelmin signaalien perusteella. Yhtend kriteerind
seurantakeskuksen seuraamien kemikaalien valinnalle olisi oltava niiden uutuus ja
disruptiivinen potentiaali, jolla voi olla vaikutusta kehittymédssé olevaan kemialliseen
riskiin. Toisena kriteerind olisi oltava nithin liittyvd suurempi epdvarmuus seki
tarkemman valvonnan ja ldpindkyvyyden tarve ndiden kemikaalien sédéntelystd
saatujen kokemusten véhdisyyden vuoksi. Seurantakeskuksen olisi helpotettava ndiden
kemikaalien sddntelyn tiytdntoOnpanoa ja vastuullista kidyttod kerddmailld, tuottamalla
ja julkistamalla luotettavaa tietoa wvalittujen kemikaalien ominaisuuksista,
kayttotarkoituksista ja markkinoilla olosta suurelle yleisdlle.

48

Komission yksikoiden valmisteluasiakirja “Impact assessment accompanying the document:
Commission implementing decision on a delegation agreement with the European Chemicals Agency
on the European Union Observatory for Nanomaterials and the European Union Chemical Legislation
Finder in the framework of the COSME program”, SWD (2017) 138 final.
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Seurantakeskuksen ei pitdisi koskaan katsoa korvaavan tarvittavia riskinhallintatoimia
tapauksissa, joissa johonkin kemikaaliin on havaittu liittyvén vaara tai riski. Jotta
voidaan varmistaa, ettd kaikkien tillaisten lisdtietojen tuottaminen ja julkistaminen on
tehokasta ja johdonmukaista, ECHAn olisi valvottava seurantakeskuksen tyotd,
paivitettdva kerddmiddn tietoja sddnnollisesti ja asetettava ne saataville yhteisen data-
alustan tai tarvittaessa muiden viestintdkanavien kautta. Komissiolle olisi siirrettdva
tdytdntoonpanovaltaa, jotta  voidaan  varmistaa, ettd  velvoitetta  valita
seurantakeskuksen seurannassa olevat kemikaalit sovelletaan yhdenmukaisesti.

Asetuksen (EY) N:o 178/2002 mukaan EFSA voi teettdd avoimella ja julkisella tavalla
tieteelliset tutkimukset, joita se tarvitsee tehtidvinsd tdyttdmiseksi, pyrkien samalla
valttdimaan paillekkdisyyttd jésenvaltioiden tai unionin tutkimusohjelmien kanssa.
ECHAn olisi myds voitava teettdd tutkimuksia riittdvien tietojen saamiseksi
toimeksiantoonsa kuuluvista kemikaaleista, mutta samalla olisi pidettivd kiinni
periaatteesta, jonka mukaan velvollisuus todistaa unionin kemikaalilainsdddannon
mukaisuus kuuluu edelleen velvolliselle toimijalle. Lisdksi ECHAn olisi teetettdvi
tillaisia tutkimuksia omasta aloitteestaan tai komission pyynnostd, ja niiden
tavoitteena olisi oltava tukea ECHAn toimivaltaan kuuluvien unionin
kemikaalisdaddsten vaikuttavaa ja tehokasta tdytintdonpanoa ja arviointia seké edistia
unionin kemikaalipolitiikan kehittdmista.

Komissiolle olisi siirrettdvd valta hyvidksyd Euroopan unionin toiminnasta tehdyn
sopimuksen 290 artiklan mukaisesti sddddsvallan siirron nojalla annettavia delegoituja
sdddoksid liitteiden I, II ja III muuttamiseksi, jotta liitteiden I ja III sisdltod voidaan
mukauttaa kemikaaleihin liittyvdn teknisen ja tieteellisen kehityksen huomioimiseksi
ja sellaisten wuusien unionin sdddosten sisdllyttimiseksi tdmdn asetuksen
soveltamisalaan, joiden nojalla tuotetaan tai toimitetaan asiaankuuluvia
kemikaalitietoja, ja jotta liitteessd II olevaa luetteloa tietoluokista ja viitearvoista, jotka
EMA asettaa saataville yhteisen data-alustan kautta, voidaan tarvittaessa laajentaa. On
erityisen tirkedd, ettd valmistellessaan liitteiden muuttamista delegoidulla sdadoksella
komissio toteuttaa asianmukaiset kuulemiset, myds asiantuntijatasolla “’yksi aine, yksi
arviointi” -ldhestymistapaa kéisittelevin asiantuntijaryhmin kautta, ja ettd nidma
kuulemiset toteutetaan paremmasta lainsdddédnndstd 13 pdivdand huhtikuuta 2016
tehdyssi toimielinten vilisessi sopimuksessa*® vahvistettujen periaatteiden mukaisesti.
Jotta voitaisiin erityisesti varmistaa tasavertainen osallistuminen delegoitujen
sddadosten valmisteluun, Euroopan parlamentille ja neuvostolle toimitetaan kaikki
asiakirjat samaan aikaan kuin jésenvaltioiden asiantuntijoille, ja Euroopan parlamentin
ja neuvoston asiantuntijoilla on jirjestelmaéllisesti oikeus osallistua komission
asiantuntijaryhmien kokouksiin, joissa valmistellaan delegoituja saddoksié.

Jasenvaltiot eivit voi riittdvalld tavalla saavuttaa tdmén asetuksen tavoitteita, silld
jasenvaltioilla ei ole hallussaan tdmédn asetuksen soveltamisalaan kuuluvia tietoja
eivitkd ne voi perustaa unionin laajuista yhteistd data-alustaa. Kyseiset tavoitteet
voidaan saavuttaa paremmin unionin tasolla, koska virastot sdilyttivat kemikaalitietoja
unionin tasolla. Sen vuoksi unioni voi toteuttaa toimenpiteitd Euroopan unionista
tehdyn sopimuksen 5 artiklassa vahvistetun toissijaisuusperiaatteen mukaisesti.
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EUVL L 123, 12.5.2016,s. 1.
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Mainitussa artiklassa vahvistetun suhteellisuusperiaatteen mukaisesti tdssd asetuksessa
el ylitetd sitd, mikd on tarpeen kyseisten tavoitteiden saavuttamiseksi.

(51) Euroopan tietosuojavaltuutettua on kuultu Euroopan parlamentin ja neuvoston
asetuksen (EU) 2018/1725 42 artiklan 1 kohdan mukaisesti, ja hdn on antanut
lausuntonsa [julkaisutoimisto lisdd lausunnon antamispdivdamddrdn],

OVAT HYVAKSYNEET TAMAN ASETUKSEN:

I luku
KOHDE, SOVELTAMISALA JA MAARITELMAT

1 artikla

Kohde ja soveltamisala

1. Témin asetuksen tavoitteena on varmistaa, ettd unionin sdddoksissd edellytetyt
kemikaalien aiheuttamien vaarojen ja riskien arvioinnit ovat keskendén johdonmukaisia
ja ettd ne toteutetaan tehokkaasti, taata korkeatasoinen ihmisten terveyden ja
ympériston suojelu, mahdollistaa kestdvien kemikaalien kehittiminen ja kaytto,
varmistaa kemikaalien sisdmarkkinoiden moitteeton toiminta ja parantaa unionin
kansalaisten luottamusta unionin kemikaalisdddosten nojalla tehtdvien padtdsten
tieteelliseen perustaan.

2. Edelld 1 kohdassa tarkoitettujen tavoitteiden saavuttamiseksi tihén asetukseen sisiltyy
toimenpiteitd, joiden tarkoituksena on

a)

b)

c)

d)

koota yhteen kemikaaleja koskevat tiedot ja varmistaa, ettd tiedot ovat helposti
16ydettavissi, saatavilla, keskendin yhteentoimivia ja uudelleenkéytettivissa;

pitda kirjaa tutkimuksista, jotka alan toimijat ovat teettdneet tai toteuttaneet
tayttddkseen unionin kemikaalilainsdddédnnon mukaiset velvoitteensa;

luoda mahdollisimman laaja tieteellinen perusta unionin
kemikaalilainsddddnnon ja -polititkan tdytantoonpanoa ja kehittimistd varten;

ottaa kdyttdon varhaisvaroitusjirjestelmd kehittymissd olevia kemiallisia
riskejd varten.

3. Taméin asetuksen sddannoksid sovelletaan 3 artiklan 2 kohdassa tarkoitettuihin
kemikaalitietoihin.

2 artikla

Mairitelmét

Téssé asetuksessa tarkoitetaan:
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b

10.

11.

12.

“virastoilla’ Euroopan kemikaalivirastoa (ECHA), Euroopan ympaéristokeskusta (EEA),
Euroopan elintarviketurvallisuusviranomaista (EFSA), Euroopan ldékevirastoa (EMA),
ja Euroopan tyoterveys- ja tyoturvallisuusvirastoa (EU-OSHA);

’viranomaisilla’  Euroopan komissiota, kaikkia jdsenvaltioiden toimivaltaisia
viranomaisia, joihin viitataan liitteissd I ja III luetelluissa unionin sdddoksissd, sekd
virastoja niiden hallintoneuvostoja lukuun ottamatta;

"velvollisella toimijalla’ luonnollista henkilod tai oikeushenkiléd, joka on vastuussa
liitteessd I tai II lueteltujen unionin sdéddosten mukaisten velvoitteiden tayttdmisestd;
’alan toimijoilla’ velvollisia toimijoita, jotka ovat yksityisia tai julkisia yrityksii;
’thmisten biomonitorointitiedoilla’ ihmisistd saaduista ndytteistd, kuten veresti tai
virtsasta, mitattuja kemikaalipitoisuuksia;

’viitearvolla’ arviota kemikaalikohtaisesta enimmaisaltistuksesta tai pééstotasosta,
jonka alittuessa ihmisten terveydelle tai ympdristolle ei ole odotettavissa mitddn
haitallisia vaikutuksia, tai mahdolliset haitalliset vaikutukset ovat hyviksyttivid, tai
jonka alittuessa ihmisten terveydelle tai ympéristolle aiheutuviin haitallisiin
vaikutuksiin liittyvié riskeja pidetddn hyvéaksyttavina tai siedettivini;

“alkuperdiselld  késittelijdlla” komissiota, virastoa tai jdsenvaltion toimivaltaista
viranomaista, joka vastaa salassapitopyyntdjen arvioinnista jonkin liitteessd I tai
liitteessd 11 luetellun unionin sdddoksen nojalla;

“alkuperdiselld unionin sdddokselld’” unionin sdddostd, jonka nojalla kemikaalitiedot on
tuotettu tai toimitettu;

"kontrolloiduilla sanastoilla’ sanoista tai ilmauksista koostettuja standardoituja ja
jasenneltyjd  kokoelmia, jotka esitetddn termiluetteloina, tesauruksina tai
taksonomioina, joissa termit esitetddn hierarkkisesti toistensa yli- ja alakisitteina;
"kemikaalitiedoilla’ kaikkea kemikaaleihin liittyvien tosiseikkojen tai tietojen
esittdmistd ja kaikkia tdllaisten tosiseikkojen tai tietojen koosteita, kuten tiedot
kemikaalien fysikaalis-kemiallisista ominaisuuksista, vaaraominaisuuksista, kaytosta,
altistumisesta, riskeistd, esiintymisesti, padstoistd ja valmistusprosessista, seké kyseisid
kemikaaleja koskevat ympéristokestdvyyteen liittyvit tiedot, kuten
ilmastonmuutokseen liittyvdt tiedot, kemikaalien sddntelyyn liittyvit tiedot,
vakiomuodot, kontrolloidut sanastot tai tiedot sovellettavista kemikaaleihin liittyvisté
oikeudellisista velvoitteista;

'ympdristokestdvyyteen liittyvilld tiedoilla’ kaikkia tietoja, joilla on merkitystd
kemikaalin tai materiaalin koko elinkaaren kattavan ympéristokestdvyyden arvioinnin
kannalta, mukaan lukien

a) tiedot resursseista, mukaan lukien raaka-aineet, vesi, energia, fossiiliset
polttoaineet ja maankaytto;

b) tiedot padstdistd, mukaan lukien kasvihuonekaasut, rehevoitymisen kannalta
merkitykselliset aineet, pdly ja kaikki muut ympérist6d pilaavat aineet; seké

c) tiedot kemikaalin elinkaaren aikana syntyvistd sivutuotteista, joita voidaan
kéyttdd muiden tuotantoprosessien resursseina, mukaan lukien vety ja
hiilimonoksidi;

“henkilétiedoilla’ Euroopan parlamentin ja neuvoston asetuksen (EU) 2016/679
4 artiklan 1 alakohdassa sekd Euroopan parlamentin ja neuvoston asetuksen (EU)
2018/175 3 artiklan 16 alakohdassa maériteltyjd henkildtietoja;
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13. ’késittelylld” Euroopan parlamentin ja neuvoston asetuksen (EU) 2016/679 4 artiklan
2 alakohdassa sekd Euroopan parlamentin ja neuvoston asetuksen (EU) 2018/175
3 artiklan 3 alakohdassa maariteltyé kasittelya;

14. ’rekisterinpitdjélld’ Euroopan parlamentin ja neuvoston asetuksen (EU) 2016/679
4 artiklan 7 alakohdassa sekd Euroopan parlamentin ja neuvoston asetuksen (EU)
2018/175 3 artiklan 8 alakohdassa méériteltya rekisterinpitéjad;

15. ’yhteentoimivuudella’ kahden tai useamman data-avaruuden tai viestintdverkon,
jérjestelmédn, tuotteen, sovelluksen tai komponentin kykyd vaihtaa ja kdyttdd dataa
toimintojensa suorittamiseksi.

IT luku

TIETOJARJESTELMAT JA -ALUSTAT

3 artikla

Kemikaaleja koskeva yhteinen data-alusta

1. ECHA perustaa kemikaaleja koskevan yhteisen data-alustan, jéljempdnd ’yhteinen
data-alusta’, ja hallinnoi siti.
2. Yhteisen data-alustan on tarjottava paisy kaikkiin kemikaalitietoihin, jotka

a) tuotetaan tai toimitetaan osana tdmén asetuksen liitteessd I lueteltujen unionin
sdddosten tdytdntdonpanoa ja jotka ovat virastojen tai komission hallussa;

b) tuotetaan osana kemikaaleihin liittyvid unionin, kansallisia tai kansainvélisid
ohjelmia tai tutkimuksia ja jotka ovat ECHAn, EEA:n, EFSAn, EU-OSHAn tai

komission hallussa;
c) luetellaan liitteessd Il ja jotka ovat EMAn hallussa.
3. Yhteiselle data-alustalle ei talleteta seuraavia tietoja:
a)  asetuksen (EY) N:o 1272/2008% 45 artiklassa tarkoitetut tiedot;

b)  kosmeettisia valmisteita koskevat tiedot, jotka on ilmoitettu kosmeettisten
valmisteiden ilmoitusportaaliin Euroopan parlamentin ja neuvoston asetuksen
(EY) N:o 1223/2009°! 13 artiklan mukaisesti.

4. Viranomaisten sisdiseen tyoskentelyyn tai péidtoksentekoprosesseihin liittyvid
asiakirjoja ei tarvitse tallettaa yhteiselle data-alustalle, ellei sitd edellytetd 10 artiklan
nojalla.

50 Euroopan parlamentin ja neuvoston asetus (EY) N:o 1272/2008, annettu 16 pédivéné joulukuuta 2008,
aineiden ja seosten luokituksesta, merkinndistd ja pakkaamisesta sekd direktiivien 67/548/ETY ja
1999/45/EY muuttamisesta ja kumoamisesta ja asetuksen (EY) N:o 1907/2006 muuttamisesta (EUVL L
353,31.12.2008, s. 1).

St Euroopan parlamentin ja neuvoston asetus (EY) N:o 1223/2009, annettu 30 pdivéini marraskuuta 2009,
kosmeettisista valmisteista (EUVL L 342, 22.12.2009, s. 59).
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5.

10.

11.

Yhteisen  data-alustan on tarjottava 4 artiklan 3 kohdassa tarkoitetussa
hallintojérjestelméssa eritellyt palvelut, mukaan lukien seuraavat:

a) 7 artiklassa tarkoitettu kemikaalien seurannan tietofoorumi (IPCHEM);
b) 8 artiklassa tarkoitettu viitearvotietokanta;

c) 9 artiklassa tarkoitettu tutkimusilmoitustietokanta;

d) 10 artiklassa tarkoitetut tiedot sédéntelyprosesseista;

e) 11 artiklassa tarkoitetut tiedot unionin kemikaalisdddosten mukaisista
velvoitteista;

f) 12 artiklassa tarkoitettu vakiomuotoja ja kontrolloituja sanastoja koskeva
tietokanta;

g) 13 artiklassa tarkoitettu ymparistokestdvyyteen liittyvien tietojen tietokanta.

Viranomaisilla ja yleisolld on oltava pédédsy yhteisen data-alustan siséltdmiin tietoihin 16
artiklan mukaisesti.

Yhteisen data-alustan siséltimié tietoja voidaan kayttda 17 artiklan mukaisesti.
Yhteisen data-alustan siséltimét tiedot on asetettava saataville vakiomuodossa, jos
sellainen on kehitetty, ja kdyttden kontrolloituja sanastoja, jos sellaisia on saatavilla.
Yhteisen data-alustan sisdltdmien tietojen on oltava saatavilla ja haettavissa sdhkdisesti.
ECHAn on toteutettava toimenpiteitd, joilla varmistetaan korkea turvallisuustaso, joka
on asianmukainen niihin turvallisuusriskeihin ndhden, joita liittyy kemikaalitietojen
sdilyttimiseen yhteiselld data-alustalla ja siirtimiseen kyseiselle alustalle. ECHAn on
suunniteltava yhteinen data-alusta siten, ettd kaikenlainen pédsy salassapidettiviin
tietoihin on tarkastettavissa.

Komissio tai virasto, jonka alaisuudessa kemikaalitiedot talletetaan kemikaaleja
koskevalle yhteiselle data-alustalle, on edelleen vastuussa kaikkien asetuksen (EY)
N:o 1049/2001°? nojalla esitettyjen asiakirjoihin tutustumista koskevien pyyntdjen
kisittelysta.

Yhteinen data-alusta ja sen sisdltimdt palvelut on perustettava viimeistddn
[Julkaisutoimisto lisdd pdivamddrdn, joka on kolme vuotta tdmdn asetuksen
voimaantulopdivdstd], ellei toisin méérdtd. Asiaankuuluvat tietoaineistot on
integroitava vaiheittain yhteiseen data-alustaan viimeistddn [Julkaisutoimisto lisdd
pdivimddrdn, joka on kymmenen vuotta timdn asetuksen voimaantulopdivistd]
mennessa 4 artiklan 1 kohdan ensimmadisessd  virkkeessd tarkoitetun
toteuttamissuunnitelman mukaisesti. Kun tietoaineistot on integroitu yhteiseen data-
alustaan, aina kun ECHA saa kemikaalitietoja 5 artiklan mukaisesti, sen on asetettava
kyseiset tiedot saataville yhteisen data-alustan kautta ilman aiheetonta viivytysta.

52

Euroopan parlamentin ja neuvoston asetus (EY) N:o 1049/2001, annettu 30 péivénd toukokuuta 2001,
Euroopan parlamentin, neuvoston ja komission asiakirjojen saamisesta yleison tutustuttavaksi (EYVL L
145,31.5.2001, s. 43).
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1.

4 artikla
Yhteisen data-alustan toteuttamissuunnitelma ja hallinnointi

Komissio hyviksyy ja julkaisee tdytdntoOnpanopddtoksen muodossa viimeistddn
[Julkaisutoimisto lisdd pdivimddrdn, joka on 6 kuukautta timdn asetuksen
voimaantulopdivdstd] toteuttamissuunnitelman, jossa eritellddn yhteiselle data-alustalle
talletettavat tietoaineistot sekd esitetddn aikataulu ndiden aineistojen tallettamiselle.
Saannollisesti pdivitettyjd toteuttamissuunnitelmia on hyvaksyttavd siitd ldhtien 3
kohdassa tarkoitetun hallintojdrjestelmdn mukaisesti.

Komissio perustaa tidytdntoonpanopadtokselld data-alustan ohjauskomitean, jota se
myos hallinnoi ja johon kuuluu yksi edustaja ECHAsta, yksi edustaja EEA:sta, yksi
edustaja EFSAsta, yksi edustaja EMAsta, yksi edustaja EU-OSHAsta ja viisi edustajaa
komissiosta.

Data-alustan ~ ohjauskomitea  neuvoo  komissiota  yhteisen data-alustan
hallintojérjestelmén valmistelussa.

Komissio hyvéksyy ja julkaisee 3 kohdassa tarkoitetun hallintojdrjestelmin ja sen
mahdolliset tarkistukset tdytdntoonpanopéaétoksella.

Hallintojérjestelméssi on kuvattava

a) yhteisen data-alustan kehittimistd ja toteutusta tukevien keskeisten
tyorakenteiden organisointi;

b)  yhteistd data-alustaa koskevien pdivitettyjen toteuttamissuunnitelmien
valmistelu ja hyviksyminen;

c) tiedonhallintaa koskevat periaatteet ja vaaditut vakiomuodot, kontrolloidut
sanastot ja muut edellytykset tietojen ja kontekstitietojen tallettamiselle
yhteiselle data-alustalle;

d)  paitoksentekomenettelyt uusien palvelujen kehittdmiseksi ja uusien
toimintojen siséllyttdmiseksi data-alustaan;

e) muut yhteisen data-alustan toiminnan kannalta tarpeelliset sdénnot tai
vaatimukset, kuten tietojen pdivitystd, arkistointia ja poistamista koskevat
periaatteet;

f)  ohjauskomitean toiminta.

5 artikla
Tietojen toimittaminen yhteisti data-alustaa varten

Virastot sdilyttivat ja ylldpitdvdt komission pyynndstd unionin, kansallisen tai
kansainvilisen lainsddddnnon, ohjelmien tai tutkimusten osana tuotettuja
kemikaalitietoja toimeksiantonsa seké jo hallinnoimiensa tietojen tyypin mukaisesti.

Jos komissiolla tai virastoilla on hallussaan 3 artiklan 2 kohdassa tarkoitettuja tietoja,
niiden on asetettava kyseiset tiedot ECHAn saataville vakiomuodossa, jos sellainen on
olemassa, yhdessd 4 artiklan 4 kohdan c alakohdassa tarkoitettujen asiaankuuluvien
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kontekstitietojen kanssa. Komission ja virastojen on ilmoitettava, asetetaanko kyseiset
tiedot yleison saataville alkuperdisen unionin sdddoksen nojalla.

ECHA sdilyttdd ja ylldpitdd tyopaikoilla tapahtuvaan seurantaan liittyvid
esiintyvyystietoja.

EEA sdilyttdd ja ylldpitdd ihmisten biomonitorointitietoja, ympdristoon liittyvid
esiintyvyystietoja ja sisdilman laatuun liittyvid esiintyvyystietoja.

Unionin puiteohjelmista rahoitettujen tutkijoiden tai tutkimuskonsortioiden on
asetettava EEA:n saataville kaikki ihmisten biomonitorointitiedot, jotka ne kerddvat tai
tuottavat [Julkaisutoimisto lisdd tdmdn asetuksen voimaantulopdivdn] 1dhtien.

Unionin puiteohjelmista rahoitettujen tutkijoiden tai tutkimuskonsortioiden on
asetettava ECHAn saataville kaikki kemikaalien tai materiaalien ymparistokestavyytta
koskevat tiedot, jotka ne kerdévit tai tuottavat [Julkaisutoimisto lisdd timdn asetuksen
voimaantulopdivin] 1ahtien.

Komission ja virastojen on tarjottava ECHAlle tarvittavaa teknistd yhteistyotd, jotta
2 kohdan mukaisesti toimitetut kemikaalitiedot voidaan integroida yhteiseen data-
alustaan ja julkistaa sen kautta.

Edelld olevan 2 kohdan soveltamiseksi komission ja virastojen on asetettava
kemikaalitiedot ECHAn saataville ilman aiheetonta viivytystd niiden kerd&dmisen tai
vastaanottamisen jilkeen, kunhan tietojen paikkansapitdvyys ja luottamuksellisuus on
arvioitu sovellettavien sddntdjen mukaisesti ja kun asiaankuuluva tietoaineisto on
integroitu yhteiseen data-alustaan.

Komission ja virastojen on varmistettava, ettd ECHAn saataville asetettavat tiedot ovat
ladattavissa, koneellisesti luettavissa ja yhteentoimivia. Niiden on kuratoitava ja
validoitava tiedot asianmukaisesti ennen niiden toimittamista ECHAlle.

6 artikla
Thmisten biomonitorointitiedot

EEA keraa, sdilyttdd ja yllapitdd EEA:n jdsen- ja yhteistydmaiden alueella tuotettuja
ihmisten biomonitorointitietoja.

Komissio siirtdd kaikki hallussaan olevat ithmisten biomonitorointitiedot EEA:lle
viimeistddn [Julkaisutoimisto lisdd pdivimdidrdn, joka on kolme vuotta tdmdn
asetuksen voimaantulopdivdstd] .

EEA voi kisitelld henkildtietoja sisdltdvid ithmisten biomonitorointitietoja tukeakseen
komissiota sen padtoksenteossa tai virastoja niiden tehtivien suorittamisessa.

EEA voi kasitelld henkilStietoja sisdltdvid ithmisten biomonitorointitietoja seuraavia
tarkoituksia varten:

a)  kemikaalien ihmisten terveyteen ja ympéristoon kohdistuvien vaikutusten
arviointi;

b)  altistuksen ajallisten ja alueellisten muutosten seuranta;
c) terveysriskejd ja vaikutuksia koskevien indikaattorien kehittiminen;
d)  sidintelytoimien vaikutusten seuranta;

e) lakisdateisten riskinarviointien tukeminen.
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EEA:n on asetettava hallussaan olevat tai sdilyttdmansa ihmisten biomonitorointitiedot
julkisesti saataville anonymisoidussa muodossa kemikaalien seurannan tietofoorumin
kautta.
EEA toimii rekisterinpitdjdnd ihmisten biomonitorointiin liittyville henkil6tiedoille,
joita se pitdd hallussaan tai séilyttid ja késittelee 2 kohdassa tarkoitettuja tarkoituksia
varten.

7 artikla
Kemikaalien seurannan tietofoorumi

ECHA hallinnoi ja ylldpitdd osana yhteistd data-alustaa kemikaalien seurannan
tietofoorumia, joka sisdltdd tietoja kemikaalien esiintyvyydesti eri ldhteissé, kuten vesi,
maaperd, sisdilma, ulkoilma, elidstd, elintarvikkeet ja rehut, ihmiset ja tuotteet.
Komissio siirtdd viimeistddn [Julkaisutoimisto lisdd pdivimddrdn, joka on kolme
vuotta tamdn asetuksen voimaantulopdivistd] kyseiselld hetkelld kemikaalien
seurannan tietofoorumiin siséltyvdt kemikaalitiedot ECHAlle, jotta ne voidaan
integroida yhteiseen data-alustaan.

Komissio siirtdd viimeistddn [Julkaisutoimisto lisdd pdivimddrdn, joka on kolme
vuotta tamdn asetuksen voimaantulopdivistd] kemikaalien seurannan tietofoorumiin
sisdltyvit kemikaalitiedot ECHAn, EEA:n tai EFSAn siilytettdviksi kunkin viraston
toimeksiannon sekd 5 artiklan mukaisesti.

Jos komissio tai virastot séilyttdvit tai pitdvit hallussaan kemikaalien esiintyvyystietoja
ja niihin liittyvid kemikaalitietoja sen jilkeen, kun 3 kohdassa tarkoitettu siirto on
saatettu pédidtokseen, niiden on asetettava kyseiset tiedot ECHAn saataville ilman
aiheetonta viivytystd, jotta ne voidaan integroida kemikaalien seurannan
tietofoorumiin.

Komission ja virastojen on tarjottava ECHAlle tarvittavaa teknistd yhteistyotd, jotta
niiden sdilyttdmat tai hallussa pitdmdt esiintyvyystiedot ja nithin liittyvét
kemikaalitiedot voidaan integroida yhteiseen data-alustaan ja julkistaa sen kautta.
ECHAnN on varmistettava, ettd kemikaalien seurannan tietofoorumiin sisdltyvét tiedot
ovat koneellisesti luettavissa ja ladattavissa.

8 artikla
Viitearvotietokanta

ECHA perustaa viitearvotietokannan yhteisen data-alustan osaksi ja hallinnoi sita.
ECHAn on siséllytettivd viitearvotietokantaan kaikki liitteessd I tai liitteessd II
olevassa 1 osassa lueteltujen unionin sdédosten nojalla hyvidksytyt viitearvot ilman
aitheetonta viivytysta.

Niiden viitearvojen osalta, jotka eivét kuulu 2 kohdan soveltamisalaan, virastojen, jotka
pitdvdt hallussaan tai madrittdvit viitearvoja osana liitteessd I lueteltujen unionin
sdddosten mukaista toimintaansa tai pitdvdt hallussaan tai vahvistavat liitteessd II
olevassa 2 osassa tarkoitettuja viitearvoja, on asetettava kyseiset viitearvot ECHAn
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saataville 14 artiklan mukaisissa vakiomuodoissa, jos sellaiset on kehitetty, ja ilman
aiheetonta viivytystd, jotta ne voidaan integroida viitearvotietokantaan.

Jos 3 kohdassa tarkoitetut viitearvot sisdltyvit virastoille toimitettuun lakisdéteiseen
asiakirja-aineistoon, virastojen on jaettava kyseiset viitearvot vakiomuodoissa
ECHAIlle ilman aiheetonta viivytystd sen jdlkeen, kun alkuperdinen kisittelijd on
tarvittaessa arvioinut tietojen paikkansapitivyyden ja luottamuksellisuuden
sovellettavien sddntdjen mukaisesti.

ECHAn on varmistettava, ettd viitearvotietokantaan siséltyvét tiedot ovat koneellisesti
luettavissa.

9 artikla
Tutkimusilmoitustietokanta

ECHA perustaa viimeistidin [Julkaisutoimisto lisdd pdivimddrdn, joka on kaksi vuotta
tamdn asetuksen voimaantulopdivdstd] tutkimusilmoitustietokannan ja hallinnoi sité.
ECHAn on talletettava tutkimusilmoitustietokantaan tiedot, jotka ilmoitetaan sille 22
artiklan mukaisesti.

ECHAn on integroitava tutkimusilmoitustietokantaan siséltyvit tiedot yhteiseen data-
alustaan, kunhan kyseisiin tietoihin liittyvd rekisterdinti, hakemus, ilmoitus tai muu
asiaankuuluva lakisdéteinen asiakirja-aineisto on toimitettu asianomaiselle kansalliselle
tai unionin toimielimelle, virastolle tai elimelle asiaa koskevan unionin lainsdddannon
mukaisesti ja kun kyseinen kansallinen tai unionin toimielin, virasto tai elin on tehnyt
paitoksen  sithen  liittyvien  tutkimusten  julkistamisesta  sovellettavien
luottamuksellisuutta koskevien sdidntdjen mukaisesti.

EFSAn on asetettava asetuksen (EY) N:o 178/2002 32 b artiklassa tarkoitetun
tietokannan sisdltimét tiedot ECHAn saataville, jotta ne voidaan integroida yhteiseen
data-alustaan, kunhan EFSA on vastaanottanut kyseisid tietoja vastaavan hakemuksen
ja paittinyt mukaan liitettyjen tutkimusten julkistamisesta asetuksen (EY)
N:o 178/2002 38-39 e artiklan mukaisesti.

ECHAn ja EFSAn on tehtivd yhteisty6td varmistaakseen, ettd timédn asetuksen
22 artiklan ja asetuksen (EY) N:o178/2002 32 b artiklan mukaisesti niille
ilmoitettuihin tietoihin sovelletaan yhdenmukaisia tunnistekdytdntdjé, ja parantaakseen
hallinnoimiinsa tietokantoihin ilmoitettujen tutkimusten jéljitettavyytta.

10 artikla
Tiedot kemikaaleja koskevista siintelyprosesseista

ECHA perustaa osaksi yhteistd data-alustaa uuden tietokannan, joka siséltdd tiedot
yksittdisid aineita tai aineryhmid koskevista sddntelyprosesseista, joita jasenvaltiot tai
liitteessd III luetelluissa unionin sdddoksissa tarkoitetut unionin toimielimet, virastot tai
komiteat suunnittelevat, toteuttavat tai ovat saattaneet padtokseen tdmin asetuksen
voimaantulon jélkeen; ECHA vastaa my0s timén tietokannan hallinnoinnista.

Jos jossakin liitteessd III luetellussa unionin sdddoksessd tarkoitetuilla jasenvaltion
toimivaltaisilla viranomaisilla on hallussaan 1 kohdassa tarkoitettuja tietoja, niiden on
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asetettava kyseiset tiedot ilman aiheetonta viivytystd kyseisen liitteessd III luetellun
unionin sdddoksen nojalla vastuussa olevan unionin viraston saataville.

Jos ECHAIlla, EEA:lla, EFSAlla, EU-OSHAIlla tai komissiolla on hallussaan
1 kohdassa tarkoitettuja tietoja, niiden on asetettava kyseiset tiedot ECHAn saataville
14 artiklassa sdddetyissd vakiomuodoissa ilman aiheetonta viivytystd sen jdlkeen, kun
asiasta vastaava virasto tai komissio on tarvittaessa arvioinut tietojen
paikkansapitdvyyden, jotta ne voidaan integroida yhteiseen data-alustaan. Kustakin
sddntelyprosessista tai -toimesta on annettava vihintdin seuraavat tiedot:

a)  aineen tunnistetiedot;

b)  unionin sd4dos ja sddntelyprosessi, jonka nojalla toimet toteutetaan;
c) saantelyprosessista tai -toimesta vastaava ilmoittaja tai toimija;

d) séintelyprosessin tai -toimen tila;

e) sédidntelyprosessin tai -toimen tulokset, mukaan lukien mahdolliset hyvéksytyt
raportit tai lausunnot;

f)  tarvittaessa pdivimadri, jolloin sddntelyprosessi tai -toimi aiotaan aloittaa, sen
paittymisajankohta ja viimeisimmaén paivityksen paivAmaara.

Edelld 3 kohdan a—f alakohdassa tarkoitetut tiedot kustakin sdédntelyprosessista tai -
toimesta on asetettava yleison saataville heti, kun kyseinen prosessi tai toimi on
virallisesti aloitettu.

11 artikla
Tiedot unionin kemikaalisdddosten mukaisista velvoitteista

ECHA perustaa osaksi yhteistd data-alustaa tietokannan, joka siséltia tietoja liitteessd I
lueteltujen unionin sddddsten nojalla kemikaaleihin sovellettavista sdéinnoksistd ja
oikeudellisista velvoitteista, ja hallinnoi sita.

ECHAn on péivitettdvd tietokannan tiedot sddnnollisesti ja 4 artiklan 3 kohdassa
tarkoitetun hallintojirjestelméan mukaisesti.

12 artikla
Vakiomuotoja ja kontrolloituja sanastoja koskeva tietokanta

ECHA perustaa osaksi yhteistd data-alustaa vakiomuotoja ja kontrolloituja sanastoja
koskevan tietokannan ja hallinnoi sit.

Jos liitteissd 1 ja 1II lueteltujen unionin sdddosten nojalla on vahvistettu
vakiotietomuotoja, ECHAn on sisillytettdvd ne yhteiselle data-alustalle.

Jos komissio tai virastot vahvistavat vakiomuodon tai kontrolloidun sanaston 14 tai
15 artiklan mukaisesti, niiden on asetettava se ECHAn saataville ilman aiheetonta
viivytystd, jotta se voidaan integroida yhteiseen data-alustaan.

43

FI



FI

13 artikla
Ympiristokestivyyteen liittyvien tietojen tietokanta

ECHA perustaa osaksi yhteistd data-alustaa viimeistddn kolmen vuoden kuluttua
4 kohdassa tarkoitetun péidtoksen julkaisemisesta ympdristokestivyyteen liittyvia
tietoja siséltdvén tietokannan ja hallinnoi sité.

Jos komissio tai virastot sdilyttdvét tai pitdvdt hallussaan ympéristokestdvyyteen
liittyvid tietoja niiden kemikaalitietojen liséksi, jotka ovat jo saatavilla yhteiselld data-
alustalla, niiden on asetettava kyseiset tiedot ECHAn saataville ilman aiheetonta
vitvytystd sen jdlkeen, kun kyseisid tietoja sdilyttdva tai hallussaan pitdvé virasto tai
komissio  on  tarvittaessa  arvioinut  tietojen  paikkansapitivyyden = ja
luottamuksellisuuden. Komission ja virastojen on tarjottava ECHAlle tarvittavaa
teknistd yhteistyotd, jotta ympdéristokestdvyyteen liittyvdt tiedot voidaan integroida
ympdéristokestdvyyteen liittyvien tietojen tietokantaan.

Jos unionin puiteohjelmista rahoitetut tutkijat tai tutkimuskonsortiot asettavat 5 artiklan
6 kohdan mukaisesti ECHAn saataville kerddmidin tai tuottamiaan kemikaalien tai
materiaalien ymparistokestavyyttd koskevia tietoja, ECHAn on integroitava kyseiset
tiedot ympdristokestidvyyteen liittyvien tietojen tietokantaan.

Komissio hyviksyy viimeistdan [Julkaisutoimisto lisdd pdivimddrdn, joka on kolme
vuotta timdn asetuksen voimaantulopdivdstd] taytdntoonpanopdatoksen, jossa
eritellddn olemassa olevat muut kuin 2 kohdassa tarkoitetut ympéristokestivyyteen
liittyvét tietoaineistot, jotka olisi sisdllytettdvd yhteiselle data-alustalle, ja suunnittelee
asiaankuuluvat tietokannan toiminnot.

III luku
TIETOMUODOT JA KONTROLLOIDUT SANASTOT

14 artikla

Vakiomuodot

Komission ja virastojen on tarvittaessa maéritettavé 3 artiklan 2 kohdassa tarkoitettujen
ja toimeksiantonsa piiriin kuuluvien tietojen osalta vakiomuodot ja -ohjelmistopaketit
ja asetettava ne maksutta saataville yhteisen data-alustan kautta, sanotun kuitenkaan
rajoittamatta tietomuotojen kehittimistd tai saataville asettamista koskevien unionin
sddnndsten soveltamista.

Edelld 1 kohdassa tarkoitetuissa vakiomuodoissa on mahdollisuuksien mukaan

a)  valtettdva valmistajakohtaisten standardien kéyttoa;

b)  kéytettdvd uudelleen olemassa olevia tietomuotoja tai niiden osia;

c) kaytettdavd OECD:n malleja tai muita kansainvilisesti sovittuja muotoja;

d) pyrittdvd johdonmukaisuuteen muiden olemassa olevien tietomuotojen kanssa;

e) varmistettava yhteentoimivuus olemassa olevien tietojen toimitustapojen
kanssa.
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3.

4.

Néiden vakiomuotojen on oltava helppokidyttdisid ja yhteentoimivia yhteisen data-
alustan kanssa.

Komission ja virastojen on vaihdettava yhteiseen data-alustaan sisdltyvid tietoja
asiaankuuluvassa vakiomuodossa.

Komission ja virastojen on kaytettdvdi IUCLID-muotoa (International Uniform
Chemical Information Database — yhdenmukaisten kemiallisten tietojen kansainvélinen
tietokanta), kun ne asettavat seuraavien unionin sddddsten nojalla kerittyjen
tietoaineistojen asiaankuuluvat osat ECHAn saataville, jotta ne voidaan integroida
yhteiseen data-alustaan:

a)  Euroopan parlamentin ja neuvoston asetus (EY) N:o 1831/2003%;
b)  Euroopan parlamentin ja neuvoston asetus (EY) N:o 1935/2004°%;
c)  Euroopan parlamentin ja neuvoston asetus (EY) N:o 1331/2008°>;
d)  Euroopan parlamentin ja neuvoston asetus (EY) N:o 1332/2008°°;
e)  Euroopan parlamentin ja neuvoston asetus (EY) N:o 1333/2008°7;
f)  Euroopan parlamentin ja neuvoston asetus (EY) N:o 1334/2008°%;
g)  Euroopan parlamentin ja neuvoston asetus (EY) N:o 1223/2009°%;
h)  Komission asetus (EU) N:o 234/2011;

i)  Euroopan parlamentin ja neuvoston direktiivi 2009/48/EY°!.
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Euroopan parlamentin ja neuvoston asetus (EY) N:o 1831/2003, annettu 22 pdivdnd syyskuuta 2003,
eldinten ruokinnassa kaytettavista lisdaineista (EUVL L 268, 18.10.2003, s. 29).

Euroopan parlamentin ja neuvoston asetus (EY) N:o 1935/2004, annettu 27 piivdnd lokakuuta 2004,
elintarvikkeen kanssa kosketukseen joutuvista materiaaleista ja tarvikkeista ja direktiivien 80/590/ETY
ja 89/109/ETY kumoamisesta (EUVL L 338, 13.11.2004, s. 4).

Euroopan parlamentin ja neuvoston asetus (EY) N:o 1331/2008, annettu 16 péivana joulukuuta 2008,
elintarvikelisdaineiden, elintarvike-entsyymien ja elintarvikearomien yhtendisesta
hyvéiksymismenettelystd (EUVL L 354, 31.12.2008, s. 1).

Euroopan parlamentin ja neuvoston asetus (EY) N:o 1332/2008, annettu 16 péivand joulukuuta 2008,
elintarvike-entsyymeistd sekd neuvoston direktiivin 83/417/ETY, neuvoston asetuksen (EY) N:o
1493/1999, direktiivin 2000/13/EY, neuvoston direktiivin 2001/112/EY ja asetuksen (EY) N:o 258/97
muuttamisesta (EUVL L 354, 31.12.2008, s. 7).

Euroopan parlamentin ja neuvoston asetus (EY) N:o 1333/2008, annettu 16 péivand joulukuuta 2008,
elintarvikelisdaineista (EUVL L 354, 31.12.2008, s. 16).

Euroopan parlamentin ja neuvoston asetus (EY) N:o 1334/2008, annettu 16 péivéné joulukuuta 2008,
elintarvikkeissa kaytettdvistd aromeista ja tietyistd ainesosista, joilla on aromaattisia ominaisuuksia,
sekd neuvoston asetuksen (ETY) N:o 1601/91, asetusten (EY) N:o0 2232/96 ja (EY) N:o 110/2008 seka
direktiivin 2000/13/EY muuttamisesta (EUVL L 354, 31.12.2008, s. 34).

Euroopan parlamentin ja neuvoston asetus (EY) N:o 1223/2009, annettu 30 pdivdnd marraskuuta 2009,
kosmeettisista valmisteista (EUVL L 342, 22.12.2009, s. 59).

Komission asetus (EU) N:o 234/2011, annettu 10 pdivdnd maaliskuuta 2011, elintarvikelisdaineiden,
elintarvike-entsyymien ja elintarvikearomien yhtendisestd hyviksymismenettelystd annetun Euroopan
parlamentin ja neuvoston asetuksen (EY) N:o 1331/2008 taytdntéonpanosta (EUVL L 064, 11.3.2011,
s. 15).
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6. Komission ja virastojen on tehtdvd yhteistyotd madrittdessddn vakiomuotoja, jotta
varmistetaan yhdenmukaisuus muiden muotojen kanssa sekd vakiomuotojen
yhteentoimivuus  yhteisen  data-alustan  ja  olemassa  olevien tietojen
toimittamismuotojen kanssa.

7. Komission ja virastojen on otettava kdyttoon tarvittavia ja asianmukaisia
seurantatoimenpiteitd, jotta mahdolliset tietomuotojen viliset eroavaisuudet, jotka
voisivat aiheuttaa yhteentoimivuusongelmia, tunnistetaan varhaisessa vaiheessa. Jos
eroavaisuus havaitaan, asianomaisten virastojen on tehtdvd yhteistyotd ongelman
ratkaisemiseksi tai, jos eroavaisuus on perusteltu, selitettivd sen taustalla olevat syyt.
Jos asianomaiset virastot eivdt pysty korjaamaan eroavaisuutta, niiden on laadittava
yhteinen raportti ja esitettdivd se komissiolle. Raportissa on esitettdvd selkedsti
eroavaisuuden syyt, selvitettivd mahdollinen taustalla oleva tekninen ongelma ja
tehtdvd ehdotus eroavaisuuden korjaamiseksi.

8. Komissio hyviksyy taytdntoonpanopaitoksen eroavaisuuden korjaamiseksi.

15 artikla
Kontrolloidut sanastot

1. Komission ja virastojen on tarvittaessa laadittava toimivaltansa puitteissa 3 artiklan 2
kohdassa tarkoitettuja tietoja koskevia kontrolloituja sanastoja ja péaivitettivd niitd
sadnnollisesti.

2. Komission ja virastojen on asetettava etusijalle kontrolloitujen sanastojen laatiminen
kemikaalien yksil6intid ja niiden muotojen luonnehdintaa varten.

3. Kontrolloiduissa sanastoissa on

a)  viltettdvd mahdollisuuksien mukaan maksullisten kontrolloitujen sanastojen
kayttod;
b)  kéytettdvd mahdollisuuksien mukaan olemassa olevia aineiden tunnisteita ja

kontrolloituja sanastoja tai niiden osia;

c)  kaytettdvd mahdollisuuksien mukaan OECD:n laatimia tai muita
kansainvilisesti sovittuja kontrolloituja sanastoja;

d) varmistettava johdonmukaisuus muiden asiaan liittyvien kontrolloitujen
sanastojen kanssa muun muassa laatimalla vastaavuustaulukoita.

4. Kontrolloitujen sanastojen on oltava yhteentoimivia yhteisen data-alustan kanssa.
5. Kun kontrolloituja sanastoja laaditaan, komission ja virastojen on

a) asetettava ne maksutta saataville yhteisen data-alustan kautta avoimina
tietoaineistoina;

Euroopan parlamentin ja neuvoston direktiivi 2009/48/EY, annettu 18 péiviand kesdkuuta 2009, lelujen
turvallisuudesta (EUVL L 170, 30.6.2009. s. 1).
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b) integroitava ne kaikkiin tietojen toimittamiseen kaytettdviin ohjelmistoihin tai
malleihin, joita velvollisten toimijoiden on kdytettava liitteessd I lueteltujen ja
3 artiklan 2 kohdassa tarkoitettujen unionin sddddsten nojalla; seka

c)  kaytettdvd niitd, kun ne vaihtavat tietoja keskenddin yhteisen data-alustan
kautta.

Komission ja virastojen on tehtdvd keskenddn yhteisty6td kontrolloitujen sanastojen
laatimiseksi.

Komission ja virastojen on otettava kayttdon tarvittavia ja asianmukaisia
seurantatoimenpiteitd, jotta mahdolliset kontrolloitujen sanastojen véliset eroavaisuudet
havaitaan varhaisessa vaiheessa. Jos eroavaisuus havaitaan, asianomaisten virastojen
on tehtdvd yhteistyotd ongelman ratkaisemiseksi tai, jos eroavaisuus on perusteltu,
selitettdva sen taustalla olevat syyt. Jos asianomaiset virastot eivit pysty korjaamaan
eroavaisuutta, niiden on laadittava yhteinen raportti ja esitettivd se komissiolle.
Raportissa on esitettdva selkeésti eroavaisuuden syyt, selvitettdva mahdollinen taustalla
oleva tekninen ongelma ja tehtdvi ehdotus eroavaisuuden korjaamiseksi.

Komissio hyviksyy taytintoonpanopaitdoksen eroavaisuuden korjaamiseksi.

IV luku

KEMIKAALITIETOJEN LUOTTAMUKSELLISUUS JA KAYTTO

16 artikla
Kiyttooikeudet ja lapinikyvyys

Viranomaisilla on oltava pddsy kaikkiin yhteisen data-alustan kemikaalitietoihin,
mukaan lukien 5 artiklan 2 kohdan toisen virkkeen mukaisesti luottamuksellisiksi
katsotut tiedot.

Viranomaisten on toteutettava tarvittavat toimenpiteet sen varmistamiseksi, ettd
yhteiseen data-alustaan siséltyvid tietoja, jotka on merkitty luottamuksellisiksi 5
artiklan 2 kohdan mukaisesti, ei julkisteta.

Suurella yleisolld on oltava péddsy kaikkiin yhteiseen data-alustaan sisédltyviin
kemikaalitietoihin, joiden katsotaan kuuluvan yleison saataville sen unionin sdéddoksen
mukaisesti, jonka nojalla tiedot on tuotettu tai toimitettu.

17 artikla
Yhteiseen data-alustaan siséiltyvien kemikaalitietojen kiytto

Viranomaiset voivat kdyttdd yhteiseen data-alustaan sisdltyvid kemikaalitietoja missé
tahansa toimessaan, joka tukee kemikaalilainsdddédnnon ja -polititkan kehittdmistd tai
taytantoonpanoa.

Viranomaiset eivdt saa kéyttdd yhteiseen data-alustaan sisdltyvid kemikaalitietoja
velvollisten toimijoiden oikeudellisten velvoitteiden tdyttdmiseen, sanotun kuitenkaan
rajoittamatta sellaisten voimassa olevien sdidnnosten soveltamista, jotka mahdollistavat
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kemikaalitietojen jakamisen ja kdyton liitteissd 1 ja II lueteltujen unionin sddddsten
nojalla.

Kun viranomaiset kdyttdvét yhteiseen data-alustaan sisdltyvid kemikaalitietoja, jotka
katsotaan luottamuksellisiksi 5 artiklan 2 kohdan toisen virkkeen mukaisesti, niiden on
kunnioitettava alkuperdisen késittelijin salassapidettdviksi merkitsemien tietojen
luottamuksellisuutta eivdtkd ne saa luovuttaa kyseisid tietoja yleisdlle ilman
alkuperdisen késittelijan suostumusta.

V luku

KEMIKAALEJA KOSKEVA SEURANTA- JA ENNUSTEKEHYS

18 artikla

Indikaattorikehys

EEA laatii yhteistyossi ECHAn, EFSAn, EMAn, EU-OSHAn ja komission kanssa
indikaattorikehyksen, jonka avulla seurataan kemikaaleille altistumisen taustatekijoitd
ja vaikutuksia sekd mitataan kemikaalilainsdddannon tehokkuutta ja siirtymisti
turvallisten ja kestdvien kemikaalien tuotantoon, sekd hallinnoi ja ylldpitdd téta
kehysta.

Edelli 1 kohdassa tarkoitetun indikaattorikehyksen on oltava saatavilla
seurantasivustona, jonka EEA perustaa ja jonka ECHA asettaa saataville yhteisen data-
alustan kautta.

19 artikla

Varhaisvaroitusjirjestelmé kehittymaissi olevia kemiallisia riskeji varten

EEA perustaa viimeistddn [Julkaisutoimisto lisdd pdivamddrdn, joka on vuoden
kuluttua  tamdn  asetuksen  voimaantulopdivdstd]  varhaisvaroitusjirjestelmén
kehittymissa olevia kemiallisia riskejd varten ja hallinnoi ja ylldpitdd sité.
Edella olevan 1 kohdan soveltamiseksi EEA:n on koostettava varhaisia
varoitussignaaleja vihintdén seuraavista ldhteista:

a)  kehittymésséd olevia riskejd koskeva EFSAn tiedonvaihtoverkosto;

b) olemassa olevat kansalliset varhaisvaroitusjérjestelmét;

c) EEA:n hallussa olevat tiedot;

d)  EEA:n tekemit kohdennetut kirjallisuusselvitykset;

e) tiedot, jotka ECHA, EFSA, EU-OSHA ja EMA ovat toimittaneet 3 kohdan
mukaisesti.
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EEA:n ensimmdisen alakohdan mukaisesti koostamat varhaiset varoitussignaalit voivat
perustua kehittyméssd olevan riskin havaitsemiseen tai tietoja koskevaan
epavarmuuteen, jonka seurauksena kehittymissa oleva riski saatetaan havaita.

3. ECHAn, EFSAn, EU-OSHAn ja EMAn on tunnistettava ja kerittdva saatavilla olevia
varhaisiin varoitussignaaleihin liittyvid tietoja, jotka kuuluvat niiden toimivaltaan, ja
toimitettava ndma tiedot EEA:lle.

4. EEA:n on laadittava vuosikertomus, jossa se koostaa ja analysoi 2 ja 3 kohdan
mukaisesti kerdttyja varhaisiin varoitussignaaleihin liittyvid tietoja. Ensimmaéinen
kertomus on laadittava viimeistddn [Julkaisutoimisto lisdd pdivdamddrdn, joka on 6
kuukautta timdn asetuksen voimaantuloa seuraavan ensimmdisen kalenterivuoden
pddttymisestd]. EEA:n on esitettivd tdmd kertomus komissiolle, asiaankuuluville
unionin virastoille ja jdsenvaltioiden toimivaltaisille viranomaisille, jotta ndmé voivat
harkita, tarvitaanko varhaisiin  varoitussignaaleihin  liittyvid  sddntely- tai
politiikkatoimia.

5. EEA:n on asetettava kaikki hallussaan olevat tai sdilyttdméinsd varhaisiin
varoitussignaaleihin liittyvét tiedot sekd 4 kohdassa tarkoitettu kertomus ECHAn
saataville, jotta ne voidaan integroida yhteiseen data-alustaan.

20 artikla

Seurantakeskus tietyille kemikaaleille, joilla voi olla vaikutusta kehittyméssi oleviin
kemiallisiin riskeihin

1. ECHA perustaa seurantakeskuksen tietyille kemikaaleille, joiden komissio katsoo
edellyttavin lisdvalvontaa, sekd hallinnoi ja yllipitdd sitd. Seurantakeskuksen on
tarjottava luotettavaa tietoa kemikaalien ominaisuuksista, turvallisuusnidkokohdista,
kéyttotarkoituksista ja markkinoilla olosta.

2. Komissio hyviksyy ja julkaisee luettelon seurattavaksi valituista kemikaaleista
taytantoonpanopddtoksen muodossa viimeistddn [Julkaisutoimisto lisdd pdivdamddrdn,
joka on 6 kuukautta timdn asetuksen voimaantulopdivdstd]. Komissio tarkastelee
valittujen kemikaalien luetteloa sddnnoéllisesti ja hyviksyy mahdolliset siithen tehtdvét
tarkistukset samalla tavoin.

3. Komissio valitsee 1 kohdassa tarkoitetut kemikaalit tieteen ja teknitkan kehityksen
perusteella ja kdyttden hyviksi 19 artiklassa tarkoitetun varhaisvaroitusjdrjestelmén
signaaleja. Valinnassa on otettava huomioon tekijét, jotka voivat aiheuttaa uusia ja
kehittymissd olevia kemiallisia riskejd, joita voi liittyd innovatiivisiin rationaalisesti
suunniteltuthin materiaalethin, joilla on uusia tai parannettuja ominaisuuksia tai
riétdloityja tai tehostettuja rakenteellisia nanomittakaavan ominaisuuksia.

4. Edelléd 1 kohdassa tarkoitetun seurantakeskuksen toimintaa varten ECHA:n on

a)  hyodynnettivd  yhteiseen  data-alustaan  integroituja  asiaankuuluvia
tietoaineistoja sekd koostettava, analysoitava ja kuratoitava saatavilla olevia
lisdtietoja valituista kemikaaleista tai kemikaaliluokista;

b) teetettdvd tutkimuksia ja kdytettdva tarvittaessa 21 artiklan nojalla perustettua
tiedontuottamismekanismia tietoaukkojen tai merkittdvien epdvarmuuksien

paikkaamiseksi;

c) asetettava koostetut tiedot julkisesti saataville yhteisen data-alustan tai
tarvittaessa muiden viestintd- ja tiedotuskanavien kautta, jotta edistetdén
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tietoon perustuvaa yhteiskunnallista keskustelua ja lisdtdén yleistd tietoisuutta
tiettyjen kemikaalien ominaisuuksista, kéytdstd ja turvallisuusnékokohdista,
sekd paivitettiva nditd tietoja sdédnnollisesti.
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VI luku

TIEDONTUOTTAMISMEKANISMI

21 artikla
Tiedontuottamismekanismi

ECHA voi kéyttdd parhaita riippumattomia resursseja teettddkseen tieteellisid
tutkimuksia, joilla tuetaan sen toimivaltaan kuuluvien liitteessd I lueteltujen unionin
kemikaalisddadosten tdytdntdonpanoa ja edistetddn unionin kemikaalipolitiikan
tukemista, arviointia tai kehittdmista.

Komissio voi pyytdd ECHAa teettimédn 1 kohdassa tarkoitetut tieteelliset tutkimukset.
ECHA teettdd tieteellisid tutkimuksia vain siind tapauksessa, ettd tuloksia ei voi saada
liitteessd I lueteltuihin unionin sdaddksiin perustuvien olemassa olevien sddnnosten tai
prosessien seurauksena. Se ei saa teettdd tutkimuksia, joilla on ensi sijassa tieteellinen
tavoite.

ECHAn on pyrittdvd vélttdméan pidéllekkéisyyksid jidsenvaltioiden tai unionin
tutkimus- tai tdytantdonpano-ohjelmien kanssa.

ECHAn on teetettdvd ndma tieteelliset tutkimukset avoimesti ja lapindkyvisti.

ECHAn ja EFSAn on tehtiva tiivistd yhteistyotd keskenddn, kun ne suunnittelevat ja
teettivit ECHAn 1 kohdan mukaisesti toteuttamia tieteellisid tutkimuksia ja EFSAn
asetuksen (EY) N:o 178/2002 32 artiklan mukaisesti toteuttamia tutkimuksia.

ECHAn on asetettava tdmén artiklan nojalla tehtyjen tieteellisten tutkimusten tulokset
saataville yhteisen data-alustan kautta.
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VII luku

TUTKIMUKSISTA ILMOITTAMINEN
22 artikla

Tutkimuksista ilmoittaminen

Alan toimijoiden on ilmoitettava 9 artiklassa tarkoitettuun
tutkimusilmoitustietokantaan ilman aiheetonta viivytystd kaikki kemikaaleja koskevat
tutkimukset, joita ne teettdvdt viranomaiselle ilmoitetun tai toimitetun hakemuksen,
ilmoituksen tai lakisddteisen asiakirja-aineiston tueksi, sekd kaikki yksittéisid tai
tuotteisiin siséltyvid kemikaaleja koskevat tutkimukset, joita ne teettdvit osana riskin-
tai turvallisuusarviointia ennen markkinoille saattamista liitteessd I lueteltujen unionin
sdddosten nojalla. Alan toimijoiden ei kuitenkaan tule ilmoittaa 9 artiklassa
tarkoitettuun  tutkimusilmoitustietokantaan tutkimuksia, joiden ilmoittamisesta
sdaadetddn asetuksen (EY) N:o 178/2002 32 b artiklassa.

Edelld olevan 1 kohdan soveltamiseksi alan toimijoiden on ilmoitettava 9 artiklassa
tarkoitettuun tutkimusilmoitustietokantaan tutkimuksen nimi ja rajaus, tutkimuksen
toteuttava laboratorio tai testauslaitos, suunniteltu aloitus- ja pdittymisajankohta ja
tarvittaessa tieto siitd, teetetddnkd tutkimus ECHAn péiatoksen noudattamiseksi
asetuksen (EY) N:o 1907/2006 40, 41 tai 46 artiklan nojalla.

Laboratorioiden ja testauslaitosten on myds ilmoitettava ilman aiheetonta viivytysta
kaikki alan toimijoiden teettdmét tutkimukset sellaisen lakisdéteisen asiakirja-aineiston
tueksi, johon liittyen jonkin viraston on annettava tieteellinen selvitys tai tieteellinen
lausunto liitteessd I lueteltujen unionin sddddsten nojalla. Laboratorioiden ja
testauslaitosten ei  kuitenkaan tule ilmoittaa 9 artiklassa tarkoitettuun
tutkimusilmoitustietokantaan tutkimuksia, joiden ilmoittamisesta sdddetddn asetuksen
(EY) N:o 178/2002 32 b artiklassa.

Edella olevan 3 kohdan soveltamiseksi laboratorioiden ja testauslaitosten on
ilmoitettava 9  artiklassa  tarkoitettuun tutkimusilmoitustietokantaan  kunkin
suorittamansa testin nimi, rajaus, suunniteltu aloitus- ja padttymisajankohta seké testin
tilanneen alan toimijan nimi.

Edelld olevaa 3 ja 4 kohtaa sovelletaan soveltuvin osin kolmansissa maissa sijaitseviin
laboratorioihin ja testauslaitoksiin, siltd osin kuin tdstd on sovittu asiaankuuluvissa
sopimuksissa kyseisten kolmansien maiden kanssa.

Téssd artiklassa sdddettyjd  velvoitteita sovelletaan  [Julkaisutoimisto  lisdd
pdivdamddrdn, joka on 24 kuukautta tdmdn asetuksen voimaantulopdivdstd] .

ECHA vahvistaa tdmidn artiklan sddnnosten tdytdntdonpanoa koskevat kdytdnnon

jarjestelyt.
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VIII luku

SIIRRETTY SAADOSVALTA

23 artikla
Liitteiden I, II ja III muuttaminen

1. Siirretddn komissiolle valta antaa 24 artiklan mukaisesti delegoituja sdddoksid, joilla
muutetaan liitettd I sen siséllon mukauttamiseksi kemikaaleihin liittyvddn tekniikan ja
tieteen kehitykseen tai, jos unionin kemikaalilainsddddnnon kehitys sitd edellyttdd,
tdydennetddn kyseistd liitettd lisidmaélla siithen uusia unionin sdéddoksid, joiden nojalla
asiaankuuluvia kemikaalitietoja tuotetaan tai toimitetaan.

2. Siirretddn komissiolle valta antaa 24 artiklan mukaisesti delegoituja sdddoksid, joilla

muutetaan liitettd II lisddmaélla siithen tarvittaessa uusia tietoluokkia.

3. Siirretddn komissiolle valta antaa 24 artiklan mukaisesti delegoituja sdddoksid, joilla

muutetaan liitettd I1I sen sisdllon mukauttamiseksi kemikaaleihin liittyvain tekniikan ja
tieteen kehitykseen ja, jos unionin kemikaalilainsddddnnon kehitys sitd edellyttda,
tdydennetddn kyseistd liitettd lisddmaidlld sithen unionin sdiddoksid, jotka ovat
merkityksellisid uusiin kemikaaleja koskeviin sdéintelyprosesseihin liittyvien tietojen
kannalta.

24 artikla
Siirretyn siadosvallan kiyttiminen

Komissiolle siirrettyd valtaa antaa delegoituja sdddoksid koskevat téssd artiklassa sdddetyt
edellytykset.

Siirretddan komissiolle [Julkaisutoimisto lisdd timdn asetuksen voimaantulopdivdin] viiden
vuoden ajaksi 23 artiklassa tarkoitettu valta antaa delegoituja sdadoksid. Komissio laatii
siirrettyd sdddosvaltaa koskevan kertomuksen viimeistddn yhdeksén kuukautta ennen
taimdn viiden vuoden kauden péittymistd. Sddddsvallan siirtoa jatketaan ilman eri
toimenpiteitd samanpituisiksi kausiksi, jollei Euroopan parlamentti tai neuvosto vastusta
tillaista jatkamista viimeistddn kolme kuukautta ennen kunkin viiden vuoden kauden
padttymista.

Euroopan parlamentti tai neuvosto voi milloin tahansa peruuttaa 23 artiklassa tarkoitetun
saadosvallan siirron. Peruuttamispaatokselld lopetetaan tuossa padtoksessd mainittu
sdadadosvallan siirto. Peruuttaminen tulee voimaan sitd pdivai seuraavana paivind, jona siti
koskeva péétds julkaistaan FEuroopan unionin virallisessa lehdessd, tai jonakin
myShempénd, kyseisessd pddtoksessd mainittuna paivanid. Peruuttamispéétos ei vaikuta jo
voimassa olevien delegoitujen sdddosten patevyyteen.

Ennen kuin komissio hyviksyy delegoidun sddddksen, se kuulee kunkin jidsenvaltion
nimedmid asiantuntijoita paremmasta lainsddddnnostd 13 pdivand huhtikuuta 2016
tehdyssa toimielinten vélisessd sopimuksessa vahvistettujen periaatteiden mukaisesti.

Heti kun komissio on antanut delegoidun sdddoksen, se antaa sddddksen tiedoksi
yhtéaikaisesti Euroopan parlamentille ja neuvostolle.
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6. Edelld olevan 23 artiklan nojalla annettu delegoitu sdados tulee voimaan ainoastaan, jos
Euroopan parlamentti tai neuvosto ei ole kolmen kuukauden kuluessa siitd, kun
asianomainen sdddds on annettu tiedoksi Euroopan parlamentille ja neuvostolle, ilmaissut
vastustavansa sitd tai jos sekd Euroopan parlamentti ettd neuvosto ovat ennen mainitun
madrdajan padttymistd ilmoittaneet komissiolle, ettd ne eivit vastusta sdddostd. Euroopan
parlamentin tai neuvoston aloitteesta titd madrdaikaa jatketaan kolmella kuukaudella.

IX luku

TAYTANTOONPANO JA SEURAAMUKSET

25 artikla
Taytintoonpanon valvonta

Virastojen on tehtdvi yhteistyotéd jdsenvaltioiden valvontaviranomaisten kanssa ja vaihdettava
tietoja siitd, noudattavatko alan toimijat ja laboratoriot velvoitetta ilmoittaa tutkimuksista 22
artiklan mukaisesti.

26 artikla
Vaatimusten noudattamatta jattimisen seuraamukset

1. Jéasenvaltioiden on otettava kdyttoon seuraamuksia, jos alan toimijat ja laboratoriot eivét
noudata 22 artiklassa sdéddettyjd velvoitteita, ja toteutettava kaikki tarvittavat toimenpiteet
sen varmistamiseksi, ettd seuraamukset pannaan tiytintdon. Seuraamusten on oltava
tehokkaita, oikeasuhteisia ja varoittavia.

2. Jasenvaltioiden on ilmoitettava tillaisista sddnnoistd ja toimenpiteistd komissiolle
viimeistddn 30 pdivdnd kesdkuuta 2025, ja niiden on ilmoitettava komissiolle viipymétta
myO6hemmistd muutoksista, joilla on vaikutusta ndihin sdédnt6ihin ja toimenpiteisiin.

27 artikla
Voimaantulo ja soveltaminen

Témi asetus tulee voimaan kahdentenakymmenentend pdivind sen jéilkeen, kun se on
julkaistu Euroopan unionin virallisessa lehdessd.

Témi asetus on Kkaikilta osiltaan velvoittava, ja sitd sovelletaan sellaisenaan kaikissa
jasenvaltioissa.
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Tehty Brysselissa

Euroopan parlamentin puolesta
Puhemies

Neuvoston puolesta
Puheenjohtaja
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