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2023/0455 (COD)

Ehdotus
EUROOPAN PARLAMENTIN JA NEUVOSTON ASETUS

Euroopan parlamentin ja neuvoston asetusten (EY) N:0 178/2002, (EY) N:0 401/2009,
(EU) 2017/745 ja (EU) 2019/1021 muuttamisesta tieteellisten ja teknisten tehtivien
siirtamiseksi ja yhteistyon parantamiseksi unionin virastojen vililld kemikaalialalla

(ETA:n kannalta merkityksellinen teksti)

{SWD(2023) 850 final}

FI



FI

PERUSTELUT

1. EHDOTUKSEN TAUSTA
. Ehdotuksen perustelut ja tavoitteet

Euroopan unioni on laatinut kemikaalien osalta kattavan sdéntelykehyksen, jolla varmistetaan
ihmisten terveyden ja ympdriston korkeatasoinen suojelu kemikaalien haitallisilta
vaikutuksilta ja tuetaan kemikaalien sisdmarkkinoiden tehokasta toimintaa samalla kun
edistetddn EU:n teollisuuden kilpailukykyé ja innovointia. Kehys koostuu yli 40 sdddoksesta,
jotka koskevat 1) kemikaalien ja kemikaaleja siséltdvien tuotteiden tuotantoa ja markkinoille
saattamista, ii) kemikaalipddstojd, iii) tyOntekijoiden turvallisuutta, iv) kuluttajatuotteita, v)
elintarvikkeita ja rehuja seké vi) ymparistoa.

EU:n keskeisen kemikaalilainsiidinndn toimivuustarkastuksessa' todettiin, etti kyseisen
unionin sdddoskehyksen tulokset ovat yleisesti tavoitteiden mukaisia ja ettd kehys on yleisesti
tarkoituksenmukainen. Turvallisuusarviointien johdonmukaisuudessa, taustalla olevan
teknisen ja tieteellisen tyon tehokkuudessa ja avoimuussdéntdjen yhtendisyydessd on
kuitenkin puutteita. Yksittdisten sdddosten tdytdntoonpanon tueksi tehdddn suuri miirad
teknistd ja tieteellistd tyotd. Se, mikd elin timén tyon kdynnistdd ja milloin, mitd tietoja tydssa
kiytetddn ja suorittaako tyon jokin EU:n virasto (Euroopan kemikaalivirasto (ECHA),
Euroopan elintarviketurvallisuusviranomainen (EFSA), Euroopan ympiristokeskus (EEA) tai
Euroopan liddkevirasto (EMA)) vai jokin tiedekomitea, asiantuntijaryhmé, komission yksikko
tai toimeksisaaja, vaihtelee sdddoksen mukaan.

Tamé johtaa toisinaan siithen, etti samoista kemikaaleista tehtyjen arviointien tulokset
vaihtelevat sdddoksen mukaan. Tdlloin my0ds resursseja kdytetddn tehottomasti ja syntyy
tarpeettomia kustannuksia, kun esimerkiksi pidetddn ylld useita komiteoita, jotka tekevit
samanlaisia arviointeja, tai kun useat komiteat tai elimet arvioivat samoja kemikaaleja tai
tekninen ja tieteellinen taustatyd tehdddn kahteen kertaan, mahdollisesti vieldpd niin, ettd
vaarojen tai riskien arvioinnit tuottavat erilaiset tulokset. Lisdksi sidosryhmit kokevat
toisinaan, etteivit arvioinnit, joita EU:n virastot eivét ole tehneet itse, ole riittdvan ldpindkyvia
ja osallistavia tai etteivit ne ole tieteellisesti riittdvin korkealaatuisia tai riittdvén luotettavia.

Komissio sitoutui Euroopan vihreén kehityksen ohjelmassa’ esittimiin kestivyytti edistivin
kemikaalistrategian®, jiljempéni ’strategia’, toimivuustarkastuksen tulosten pohjalta. Osana
titd tyotd se sitoutui siirtymddn “yksi aine, yksi arviointi” -lihestymistapaan
parantaakseen kemikaaliturvallisuusarviointien laatimisen tehokkuutta, vaikuttavuutta,
johdonmukaisuutta ja avoimuutta EU:n eri siddoksissa.

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

(SWD(2019) 199).

2 Euroopan vihreédn kehityksen ohjelma (COM(2019) 640 final).
3 Kestivyyttd edistivd kemikaalistrategia (COM(2020) 667 final).
1
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Yleisesti ottaen “yksi aine, yksi arviointi” -ldhestymistavassa keskitytddn tarkeimpiin
turvallisuusarviointien tehokkuuteen, vaikuttavuuteen, johdonmukaisuuteen ja avoimuuteen

o Kemikaaliturvallisuusarviointien  kdynnistdminen.  Arviointien  kdynnistiminen
synkronoidaan ja sitd koordinoidaan, ja aineet arvioidaan mahdollisuuksien mukaan
ryhmind, ei yksittéin.

o Tehtivien jakaminen. Arviointeja suorittavien elinten vastuut jaetaan selkeésti,
saatavilla olevaa asiantuntemusta ja kéytettdvissd olevia resursseja hyodynnetdén hyvin,
ja lisdksi varmistetaan hyvé yhteisty0 asianomaisten osapuolten vélilla.

o Tieto. Varmistetaan, ettd tiedot ovat helposti 10ydettidvissd, kaytettdvissa,
yhteentoimivia, turvallisia, korkealaatuisia, jaettuja ja uudelleenkéytettidvissd, jotta
arviointien suorittajilla on kéytettdvissddn kaikki saatavilla olevat tiedot ilman, ettd
tekniset tai hallinnolliset esteet haittaavat niiden kayttoa.

o Menetelmdt. Arvioinneissa kdytettdvit menetelmit ovat aukottomia ja mahdollisimman
pitkélle yhdenmukaistettuja.

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

Strategiassa esitetddn kaksi keskeistd toimea yleisen tehokkuuden, vaikuttavuuden,
johdonmukaisuuden ja avoimuuden parantamiseksi:

o Jirkeistetiin asiantuntemuksen ja resurssien Kkayttod ehdottamalla, ettd
asiaankuuluvien sdddosten nojalla tehty kemikaaleja koskeva tekninen ja tieteellinen
tyo, mukaan lukien terveys- ja ympdristoriskejd sekd kehittyméssd olevia riskejd
kisittelevin tiedekomitean ja kuluttajien turvallisuutta késittelevdn tiedekomitean tyo,
siirretdiin EU:n virastoille.

e Varmistetaan selked vastuunjako ja hyvi yhteistyé EU:n virastojen viililla.

Neuvosto on hyviksynyt* “yksi aine, yksi arviointi” -aloitteen, ja myds Euroopan parlamentti

suhtautui siihen myonteisesti’.

Edelld kuvattua pyrkimystd edistetiin myds EU:n toimintasuunnitelmalla ”Kohti ilman,
veden ja maaperin saasteettomuutta™, jossa sitouduttiin vakiinnuttamaan Euroopan
ymparistokeskuksen ja komission Yhteisen tutkimuskeskuksen roolit EU:n saasteettomuuden
seurannan ja ennusteiden huipputietokeskuksina tiiviissd  yhteistydossdé  Euroopan
kemikaaliviraston, Euroopan elintarviketurvallisuusviranomaisen, Euroopan
meriturvallisuusviraston ja muiden asiaankuuluvien virastojen kanssa.

Neuvoston péddtelmét unionin kestdvéstd kemikaalistrategiasta, 2021.
Euroopan  parlamentin  p#étdslauselma  10. heindkuuta 2020  kestdvyyttd  edistdvésta

kemikaalistrategiasta (2020/2531(RSP)) (EUVL C 371, 15.9.2021, s. 75).

Komission tiedonanto Euroopan parlamentille, neuvostolle, Euroopan talous- ja sosiaalikomitealle seka
alueiden komitealle: Terve maapallo kaikille — EU:n toimintasuunnitelma: “Kohti ilman, veden ja
maaperdn saasteettomuutta” (COM(2021) 400 final).
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NyKkyisten tehtivien siirtiminen ja uusien tehtivien osoittaminen EU:n virastoille
edellyttidvit kohdennettuja muutoksia voimassa oleviin kemikaalisdddoksiin. Paras tapa
toteuttaa tdmd on jakaa tehtdvét tekemadlld tarvittavat muutokset samalla, kun yksittédisid
unionin sdddoksid tarkistetaan muita tarkoituksia varten, kuten strategian muiden tavoitteiden
saavuttamiseksi. Tarvittavia muutoksia onkin mahdollisuuksien mukaan jo ehdotettu tai niitd
tullaan ehdottamaan yksittdisten sddddsten tarkistamisen tai uuden lainsdddannon yhteydessa,
kuten jéljempana olevassa jaksossa kuvataan.

Téssd ehdotuksessa keskitytdan niiden sddddsten muuttamiseen, jotka eivét télld hetkelld ole
tarkistettavana. Siind ehdotetaan tehtédvien osoittamiseksi kohdennettuja muutoksia pysyvisti
orgaanisista yhdisteisti annettuun asetukseen (EU)2019/10217 ja lidkinnillisistd laitteista
annettuun  asetukseen (EU) 2017/745%. Lisdksi ehdotuksella muutetaan Euroopan
ympiristokeskuksen ~ perustamisesta  annettua  asetusta  (EY) N:0 401/2009°  sekd
elintarvikelainsdddént6d koskevista yleisistd periaatteista ja vaatimuksista ja Euroopan
elintarviketurvallisuusviranomaisen perustamisesta annettua asetusta (EY) N:o 178/2002'°.
Naéilld muutoksilla varmistetaan hyva yhteistyd EU:n virastojen vililld kaikilla kemikaalien
arviointien johdonmukaisuuteen ja tehokkuuteen liittyvilld osa-alueilla. Téllaisia osa-alueita
ovat muun muassa menetelmien kehittdminen, tietojenvaihto ja eridivien tieteellisten tulosten
yhteensovittaminen.

Ehdotuksen tavoitteena on varmistaa, etti

e arviointien suorittamiseen ja niiden taustalla olevaan kemikaaleja koskevaan tekniseen
ja tieteelliseen tyohon liittyvat vastuut on jaettu selkedsti, synergioita hyodynnetddn
mahdollisimman laajasti ja saatavilla olevaa asiantuntemusta ja kédytettdvissd olevia
resursseja hyddynnetdén EU:n virastoissa parhaalla mahdollisella tavalla

¢ tuotokset ovat tieteellisesti korkealaatuisia ja menettelyt avoimia ja osallistavia
e toimijat tekevdt hyvad yhteistyotd keskendén ja koordinoivat toimintaansa kaikissa

kemikaalien arviointiin liittyvissd asioissa, muun muassa menetelmien kehittdmisen ja
tietojenvaihdon yhteydessa.

. Yhdenmukaisuus muiden alaa koskevien politiikkojen sasinnosten kanssa

Euroopan parlamentin ja neuvoston asetus (EU)2019/1021, annettu 20 pédivind kesdkuuta 2019,
pysyvistd orgaanisista yhdisteistd (EUVL L 169, 25.6.2019, s. 45).

Euroopan parlamentin ja neuvoston asetus (EU)2017/745, annettu 5 pdivind huhtikuuta 2017,
ladkinnillisistd 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 (EUVL L 117, 5.5.2017, s. 1).

Euroopan parlamentin ja neuvoston asetus (EY) N:o 401/2009, annettu 23 paivand huhtikuuta 2009,
Euroopan ympéristokeskuksesta sekd ymparistod koskevasta Euroopan tieto- ja seurantaverkostosta
(EUVL L 126, 21.5.2009, s. 13).

Euroopan parlamentin ja neuvoston asetus (EY) N:o 178/2002, annettu 28 pdivind tammikuuta 2002,
elintarvikelainsdadant6d  koskevista  yleisistd  periaatteista ja  vaatimuksista, = Euroopan
elintarviketurvallisuusviranomaisen perustamisesta sekd elintarvikkeiden turvallisuuteen liittyvisti
menettelyistd (EYVL L 31, 1.2.2002, s. 1).
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Tama ehdotus tdydentdd jo ehdotettua, yksittdisten sdddosten tarkistamisen yhteydessd
parhaillaan ~ valmisteilla ~ olevaa tai osana uutta lainsddddntéd  suunniteltua
kemikaaliturvallisuustehtivien siirtdmistd EU:n virastoille ja on yhdenmukainen sen kanssa.

Tehtdvien osoittamista tai siirtdmistd EU:n virastoille on jo ehdotettu osana seuraavia
sdaddoksia tai ehdotuksia:

e Euroopan parlamentin ja neuvoston direktiivi (EU) 2020/2184 ihmisten kayttoon
tarkoitetun veden laadusta'!

e Euroopan parlamentin ja neuvoston asetus (EU) 2022/2371 rajatylittdvistd vakavista
terveysuhkista'2

e chdotus Euroopan parlamentin ja neuvoston asetukseksi akuista ja kdytetyistd akuista'®

e chdotus FEuroopan parlamentin ja neuvoston asetukseksi teollisuuslaitosten
ympiristdtietojen ilmoittamisesta ja teollisuuspdistdportaalin perustamisesta'®

e chdotus Euroopan parlamentin ja neuvoston direktiiviksi teollisuuden padstoistd
(yhtendistetty ympdriston pilaantumisen ehkdiseminen ja vdhentdminen) annetun
direktiivin 2010/75/EU muuttamisesta'>

e chdotus Euroopan parlamentin ja neuvoston direktiiviksi yhteison vesipolitiikan
puitteista annetun direktiivin 2000/60/EY, pohjaveden suojelusta pilaantumiselta ja
huononemiselta annetun direktiivin 2006/118/EY ja ympéristonlaatunormeista
vesipolitiikan alalla annetun direktiivin 2008/105/EY muuttamisesta'®

e chdotus Euroopan parlamentin ja neuvoston asetukseksi aineiden ja seosten
luokituksesta, merkinndistd ja pakkaamisesta annetun asetuksen (EY) N:o 1272/2008

muuttamisesta'’

e chdotus Euroopan parlamentin ja neuvoston asetukseksi pakkauksista ja
pakkausjitteisti'®;;

e chdotus Euroopan parlamentin ja neuvoston direktiiviksi romuajoneuvoista annetun
direktiivin 2000/53/EY kumoamisesta'®

e chdotus Euroopan parlamentin ja neuvoston asetukseksi lelujen turvallisuudesta®’

e komission tdytdntdonpanopddtds (EU)2022/1979 lomakkeen ja tietokantojen
vahvistamisesta vaarallisista aineista atheutuvien suuronnettomuusvaarojen torjunnasta

1 EUVL L 435, 23.12.2020, s. 1.

12 EUVL L 314, 6.12.2022. 5. 26.
13 COM(2020) 798 final.

14 COM(2022) 157 final.

15 COM(2022) 156 final/3.

16 COM(2022) 540 final.

17 COM(2022) 748 final.

18 COM(2022) 677 final.

19 COM(2023) 451 final.

20 COM(2023) 462 final.
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annetun Euroopan parlamentin ja neuvoston direktiivin 2012/18/EU 18 artiklan
1 kohdassa ja 21 artiklan 3 kohdassa tarkoitettujen tietojen toimittamista varten?!.

Tehtdvien osoittamista tai siirtdmistd EU:n virastoille harkitaan parhaillaan osana seuraavia
valmisteilla olevia ehdotuksia:

e chdotus Euroopan parlamentin ja neuvoston asetukseksi Euroopan kemikaalivirastosta®?

e chdotus Euroopan parlamentin ja neuvoston asetukseksi kemikaalien rekisterdinnista,
arvioinnista, lupamenettelyistd ja rajoituksista annetun asetuksen (EY) N:o 1907/2006
muuttamisesta®?

e chdotus Euroopan parlamentin ja neuvoston asetukseksi kosmeettisista valmisteista
annetun asetuksen (EY) N:o 1223/2009 muuttamisesta®*.

Menetelmien kehittdmistd ja EU:n virastojen vélistd yhteistyotd koskevat ehdotetut
sadnnokset tdydentdvit ehdotusta Euroopan parlamentin ja neuvoston asetukseksi, jolla
kumotaan ihmisille tarkoitettuja lddkkeitd koskevista unionin lupa- ja valvontamenettelyistd ja
Euroopan liddkeviraston perustamisesta annettu asetus (EY) N:o 726/2004%°, joka sisiltii
samanlaisia sddnnoksia.

Taméa ehdotus liittyy parhaillaan valmisteilla olevaan ehdotukseen Euroopan parlamentin ja
neuvoston asetukseksi Euroopan kemikaalivirastosta. Kyseiseen asetukseen sisillytetdén
mahdollisesti menetelmid ja EU:n virastojen vilistd yhteistyotd koskevia samanlaisia
sadnnoksid, joita sovelletaan kemikaalivirastoon. Euroopan kemikaalivirastoa koskevassa
ehdotuksessa tarkastellaan my0s viraston tiedekomiteoiden uudelleenjérjestelyd, jotta tillad ja
edelld luetelluilla ehdotuksilla siirrettdvien tehtdvien myotd kasvavaa tyOtaakkaa voidaan
hallita paremmin.

Tédmi ehdotus liittyy ldheisesti Euroopan parlamentin ja neuvoston direktiiviehdotukseen,
joka koskee direktiivin 2011/65/EU%® muuttamista siten, etti tieteelliset ja tekniset tehtivit
siirretddn Euroopan kemikaalivirastolle, ja jolla muutetaan kyseisen direktiivin 5 ja 6 artiklaa.
Tama ehdotus myo6s kuuluu samaan “yksi aine, yksi arviointi” -lainsdddantopakettiin kuin
kyseinen direktiiviehdotus. Edelld mainituilla muutoksilla annetaan kemikaalivirastolle ja sen
tiedekomiteoille rooli ja erityistehtdvid aineiden rajoituksiin liittyvissd prosesseissa sekéd
rajoituksista poikkeamista koskevien pyyntdjen arvioinnissa, joissa noudatetaan voimassa
olevia asetuksessa (EY)N:o 1907/2006%7, jiljempini °'REACH-asetus’, séidettyji
menettelyja.

2 EUVL L 272, 20.10.2022, s. 14.

2 Euroopan kemikaalivirasto — ehdotus perusasetukseksi (europa.cu).
23 Kemikaalilainsdddantd — REACH-asetuksen tarkistaminen myrkyttdméin ympériston saavuttamiseksi
(europa.cu).

EU:n kestdvi kemikaalistrategia — kosmeettisten valmisteiden asetus (tarkistus) (europa.eu).

24

25 COM(2023) 193 final.

26 Euroopan parlamentin ja neuvoston direktiivi 2011/65/EU, annettu 8 péivéna kesdkuuta 2011, tiettyjen

vaarallisten aineiden kdyton rajoittamisesta sdhkd- ja elektroniikkalaitteissa (EUVL L 174, 1.7.2011,
s. 88).

z Euroopan parlamentin ja neuvoston asetus (EY) N:o 1907/2006, annettu 18 péivand joulukuuta 2006,

kemikaalien rekisterdinnistd, arvioinnista, lupamenettelyistd ja rajoituksista (REACH), Euroopan
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Tama ehdotus on myds yhteydessd muihin kemikaalistrategiassa ilmoitettuihin “yksi aine,
yksi arviointi” -toimiin, erityisesti Euroopan parlamentin ja neuvoston asetusehdotukseen
kemikaaleja koskevan yhteisen tietoalustan perustamisesta, sddntdjen vahvistamisesta sen
varmistamiseksi, ettd tietoalustan sisdltdmit tiedot ovat 10ydettdvissd, kaytettdvissa,
yhteentoimivia ja uudelleenkéytettivissd, sekd kemikaaleja koskevan seuranta- ja
ennustekehyksen perustamisesta®®. Kyseisen asetusehdotuksen tavoitteena on muun muassa
edistdd kemikaaleja koskevien tietojen jakamista ja uudelleenkdyttéd EU:n virastojen ja
jasenvaltioiden toimivaltaisten viranomaisten kesken. Myds tdméd edistdd osaltaan
kemikaalien arviointien johdonmukaisuutta, tehokkuutta ja avoimuutta eri sdddoksissa.
Lisdksi kyseisessé asetusehdotuksessa annetaan EU:n virastoille useita uusia tehtdvid, jotka
liittyvit tietojen jakamiseen ja tuottamiseen sekd tiedon hallintaan.

. Yhdenmukaisuus unionin muiden politiikkojen kanssa

Kemikaalien arviointiin liittyvien tieteellisten ja teknisten tehtdvien osoittaminen ja
siirtdiminen EU:n virastoille on linjassa paremman sdéntelyn agendan kanssa. EU:n virastoilla
on vankka tieteellinen asiantuntemus ja avoimet ja osallistavat prosessit, jotka tukevat
tehokkaasti padtoksentekoa. Tyon keskittdminen EU:n virastoille ja siten tydhon osallistuvien
elinten lukuméédrdn pienentdminen auttaa yksinkertaistamaan ja yhdenmukaistamaan
menettelyjd sekd vihentiméin hallinnollista rasitetta.

Tama ehdotus myos tukee EU:n data- ja digitaalipolitiikan tavoitteita edistimélld EU:n
virastojen hallussa olevien kemikaaleja koskevien tietojen yhteentoimivuutta ja koneellista
luettavuutta.

2. OIKEUSPERUSTA, TOISSIJAISUUSPERIAATE JA
SUHTEELLISUUSPERIAATE

. Oikeusperusta

Tédmin ehdotuksen oikeusperustana ovat Euroopan unionin toiminnasta tehdyn sopimuksen,
jaljempéand SEUT-sopimus, 43, 114 ja 207 artikla sekd 168 artiklan 4 kohdan c alakohta ja
192 artiklan 1 kohta. Kyseessd on koontiasetus, jolla muutetaan neljdd asetusta, joilla
jokaisella on omat oikeusperustansa. Asetus (EY) N:o 178/2002 perustuu SEUT-sopimuksen
43, 114 ja 207 artiklaan sekd 168 artiklan 4 kohdan c alakohtaan, asetus (EU) 2019/1021
SEUT-sopimuksen 192 artiklan 1 kohtaan, asetus (EU)2017/745 SEUT-sopimuksen
114 artiklaan ja 168 artiklan 4 kohdan c alakohtaan ja asetus (EY) N:0401/2009 SEUT-
sopimuksen 192 artiklan 1 kohtaan.

kemikaaliviraston perustamisesta, direktiivin 1999/45/EY muuttamisesta sekd neuvoston asetuksen
(ETY) N:0 793/93, 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, 30.12.2000, s. 1).

Ehdotus Euroopan parlamentin ja neuvoston asetukseksi kemikaaleja koskevan yhteisen tietoalustan
perustamisesta, sddntdjen vahvistamisesta sen varmistamiseksi, ettd tietoalustan sisdltdmét tiedot ovat
10ydettivissd, kaytettdvissd, yhteentoimivia ja uudelleenkiytettdvissd, sekd kemikaaleja koskevan
seuranta- ja ennustekehyksen perustamisesta (COM(2023) 779).

28
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Sen vuoksi timé asetus on aiheellista perustaa kaikkien yksittdisten muutettavien sddddsten
oikeusperustaan.

. Toissijaisuusperiaate (jaetun toimivallan osalta)

Aloitteella tarkistetaan ja muutetaan kohdennetusti voimassa olevia EU:n sdddoksid.
Muutokset koskevat sellaisten tehtdvien jakamista, jotka liittyvét ndiden sdddosten toiminnan
kannalta valttiméattomén tieteellisen ja teknisen tyon suorittamiseen EU:n tasolla. Koska
jasenvaltioilla ei ole toimivaltaa siirtdd tehtdvid EU:n virastoille, jotka ovat EU:n tasolla
sddnneltyjd EU:n elimid, tavoite on mahdollista saavuttaa ainoastaan EU:n tasolla, eli ehdotus
on toissijaisuusperiaatteen mukainen.

. Suhteellisuusperiaate
Aloitteessa ei ylitetd sitd, miké on tarpeen haluttujen tavoitteiden saavuttamiseksi.

Ehdotettujen muutosten hallinnollisia vaikutuksia arvioidaan aloitteeseen liittyvassé
komission yksikdiden valmisteluasiakirjassa®, jossa on otettu huomioon myds muissa
lainsdddantoehdotuksissa EU:n virastoille siirrettdvit muut tehtivit.

Euroopan kemikaalivirastolle tidssd ehdotuksessa osoitettavat tieteelliset ja tekniset tehtdvit
ovat olemassa jo nyt, ja ne vastaavat tehtdvid, joita virasto hoitaa tdlld hetkelld muiden
saddosten nojalla. Hallinnollisten kustannusten hienoinen kasvu on asianmukaisessa suhteessa
tehtdvien siirtdmisestd saatavaan lisdarvoon. Lisdarvoa syntyy, kun arviointien laatu ja
tieteellinen luotettavuus paranevat, menettelyistd tulee avoimempia ja osallistavampia ja
johdonmukaisuus muiden sddddsten nojalla tehtyjen arviointien kanssa paranee.

Pitkélld aikavélilld EU:n tieteellisten arviointien parempi johdonmukaisuus johtaa parempaan,
vankemmin tietoon perustuvaan ja tehokkaampaan poliittiseen padtoksentekoon, mika
hyodyttdd kansalaisia, alan toimijoita sekd ympdéristdd. Suunnitellut muutokset myds
vihentédvit hallinnollista rasitetta EU:n ja kansallisella tasolla, kun tieteellinen tyd sujuvoituu
eikd padllekkaisyyksid synny.

o Toimintatavan valinta

Halutut muutokset edellyttdvit kohdennettuja muutoksia erityissddnnoksiin, jotka koskevat
virastojen rooleja ja tehtdvid tieteellisissd arvioinneissa. Tdma edellyttdd muutosten tekemista
koontiasetuksella, joka koskee neljai asetusta ja jota sovelletaan sellaisenaan.

3. JALKIARVIOINTIEN, SIDOSRYHMIEN KUULEMISTEN JA
VAIKUTUSTENARVIOINTIEN TULOKSET

» ”Commission staff working document accompanying the documents Proposal for a Regulation of the

European Parliament and of the Council amending Regulations (EC) No 178/2002, (EC) No 401/2009,
(EU) 2017/745 and (EU) 2019/1021 of the European Parliament and of the Council as regards the re-
attribution of scientific and technical tasks and improving cooperation among Union agencies in the
area of chemicals and Proposal for a Directive of the European Parliament and the Council amending
Directive 2011/65/EU of the European Parliament and of the Council as regards the re-attribution of
scientific and technical tasks to the European Chemicals Agency” (SWD(2023) 850).
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. Voimassa olevan lainsdiddinnon jalkiarvioinnit/toimivuustarkastukset

Tarkeimmistid kemikaalilainsdddanndstd tehtiin  vuonna 2019 toimivuustarkastus®®, jossa
arvioitiin yli 40:44 sdddostd. Siind todettiin, ettd yleisesti ottaen kemikaalilainsddddnnon
tulokset ovat olleet tavoitteiden mukaisia ja lainsddddntd on tarkoituksenmukaista.
Lainsddadannossd on kuitenkin useita merkittdvid puutteita, jotka estévét sen koko potentiaalin
toteutumisen. Toimivuustarkastuksessa havaittiin  eri  kohdissa kehystd puutteita
turvallisuusarviointien johdonmukaisuudessa, taustalla olevan teknisen ja tieteellisen tyon
tehokkuudessa ja avoimuussddntdjen johdonmukaisuudessa. Namid puutteet voivat johtaa
epidjohdonmukaisiin turvallisuusarviointeihin, hitaisiin menettelyihin, resurssien tehottomaan
kayttoon, tarpeettomaan rasitteeseen ja (koettuun) avoimuuden puutteeseen, ja ne voivat
vaikuttaa tieteellisten lausuntojen laatuun.

Toimivuustarkastuksessa kdvi myos ilmi, ettd teknista ja tieteellistd tyotd voitaisiin sujuvoittaa
merkittdvasti EU:n virastojen avulla. Tdmé parantaisi kemikaalilainsddddnnon tehokkuutta
(esimerkiksi sen ansiosta, ettd ndin véltettdisiin toimien paillekkéisyyttd ja EU:n virastojen
asiantuntemusta voitaisiin hyodyntdé parhaalla mahdollisella tavalla) sekd johdonmukaisuutta
(esimerkiksi vihemmaén vaaran-/riskinarviointien eridvid tuloksia EU:n tasolla). Télld tavoin
voitaisiin myds yksinkertaistaa nykyistd rakennetta, parantaa arviointien laatua seki varmistaa
ennakoitavuus sidosryhmien ja yleison kannalta.

Tassd ehdotuksessa puututaan suoraan toimivuustarkastuksessa havaittuihin ongelmiin ja
hyodynnetdin siind esille tuotuja mahdollisuuksia.

. Sidosryhmien kuuleminen

Aloitteesta julkaistiin komission Kerro mielipiteesi -verkkosivustolla 15. maaliskuuta 2022
kannanottopyynté, jonka avulla pyrittiin selvittimddn, miten EU:n virastoja voidaan
hyodyntdd parhaalla mahdollisella tavalla tieteellisten arviointien sujuvoittamiseksi. Yleisod
ja sidosryhmid pyydettiin antamaan palautetta 12. huhtikuuta 2022 mennessd. Vastauksia
saatiin yhteensd 65. Suurin osa (noin 70 %) vastauksista saatiin elinkeinoeldmin jarjestoilta ja
yrityksiltd, ja seuraavaksi eniten (11 %) vastauksia saatiin EU:n kansalaisilta,
kansalaisjdrjestoiltd (6 %), viranomaisilta (6 %), muilta (5 %) ja akateemisilta laitoksilta /
tutkimuslaitoksilta (1,5 %).

Yleisesti ottaen vastaajat kannattivat laajasti aloitetta — sekd “yksi aine, yksi
arviointi” -lahestymistapaa ettd tehtévien siirtdmisti koskevaa erityistd aloitetta. Vastaajista
67 prosenttia ilmaisi kannattavansa aloitetta, 23 prosenttia ei ilmaissut kannattavansa eikd
vastustavansa  aloitetta mutta esitti  hyddyllisia ndkemyksid “yksi aine, yksi
arviointi” -ldhestymistavan kehittdmiseksi, ja noin 10 prosenttia ilmoitti epéilevéinsa aloitteen
hyodyllisyytté tai vastustavansa aloitetta.

Sidosryhmille annettiin myds lisdtietoa ja niitd kuultiin tehtdvien siirtdmisestd EU:n virastoille
1. kesékuuta 2022 jirjestetyssd “yksi aine, yksi arviointi” -liihestymistapaa koskevassa
sidosryhmien tiedotustilaisuudessa. Tapahtumaa seurasi verkossa noin 800 osallistujaa.

Jasenvaltioiden edustajien ja EU:n virastojen kanssa jérjestettiin laaja keskustelu tehtdvien
siirtdmisestd EU:n virastoille ”yksi aine, yksi arviointi” -lihestymistapaa Kisittelevin

30 Komission kertomus Euroopan parlamentille, neuvostolle, Euroopan talous- ja sosiaalikomitealle ja

alueiden komitealle: Keskeisen kemikaalilainsdddannon (lukuun ottamatta REACH-asetusta)
toimivuustarkastuksen tulokset sekd havaitut haasteet, puutteet ja heikkoudet (COM(2019) 264 final).
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asiantuntijaryhmiin’®' kokouksissa 2.-3. kesikuuta 2022 ja 30. maaliskuuta 2023. Myds
asiantuntijaryhmédn kokouksiin osallistuneet jdsenvaltioiden edustajat ja EU:n virastot
kannattivat aloitetta sekd esittivit konkreettisia ehdotuksia tehtdvien siirtdmisen osalta.

Téirkein kuulemisista saatu palaute

Kannanottopyynnon kautta sekd jdsenvaltioilta ja EU:n virastoilta yksi aine, yksi
arviointi” -ldhestymistapaa kisittelevin asiantuntijaryhmén kokouksissa saatu palaute
tehtdvien siirtdmisestd EU:n virastoille voidaan jakaa kuuteen aihealueeseen:

Keskittdminen

Sidosryhmit ja jdsenvaltiot olivat sitd mieltd, ettei toiden siirtdmisen pitdisi johtaa siihen, ettd
yksi virasto vastaa kaikkien kemikaalien riskinarvioinneista. Asetuksissa on miéritettava
selkedsti kunkin viraston vastuualueet.

Tama ehdotus on otettu huomioon asetusehdotuksessa, jossa ei jaeta tehtdvid uudelleen EU:n
virastojen vililld, vaan sen tarkoituksena on vain siirtdd tehtdvét, joita nyt suorittavat muut
elimet kuin EU:n virastot.

Asiantuntemus

Sidosryhmit ehdottivat, ettd tehtdvit siirretddn virastojen tdménhetkisen asiantuntemuksen
perusteella, jotta varmistetaan, ettd virastolla, jolle tietty tehtdvad siirretddn, on tarvittava
asiantuntemus. Olisi varmistettava, etti olemassa oleville elimille kertynyt arvokas
asiantuntemus sdilyy. Eri asetusten mukaisiin riskinarviointeihin liittyvd asiantuntemus olisi
sdilytettivd niissd virastoissa, jotka tdlld hetkelld vastaavat kyseisistd riskinarvioinneista.
Kullakin virastolla on parhaat edellytykset johtaa ja suorittaa erityisid arviointeja, koska niilla
on laaja  kokemus tuotekohtaisista ~ kysymyksisti, esimerkiksi Euroopan
elintarviketurvallisuusviranomaisella  elintarvikekdyttoon ja Euroopan lddkevirastolla
ladkinnélliseen kdyttoon tarkoitetuista tuotteista.

Né@mé ehdotukset on otettu huomioon asetusehdotuksessa. Tehtdvien siirtdimisessd EU:n eri
virastoille on kidytetty perusteena muun muassa sitd, missd mdadrin tehtdvin edellyttdmi
asiantuntemus vastaa viraston nykyisti asiantuntemusta ja miten tehtdvé sopii yhteen viraston
painopistealan ja toimeksiannon kanssa. Aloite ja ehdotus eivdt muuta tietojen kéyton
edellytyksid sddntelyprosesseissa, ja virastojen erikoistuminen sdilyy niissd ennallaan.

Resurssit

Jasenvaltiot painottivat, ettd virastoille on myOnnettdvé tarvittavat resurssit uusia tehtivid
varten. Toiden siirtdminen ei saisi johtaa sithen, ettd virasto tai komitea ei pysty hoitamaan
tyotaakkaansa ja tyon laatu vaarantuu.

Tama ehdotus on otettu huomioon asetusehdotuksessa. Ehdotuksen yhteydessd esitetddn
yksityiskohtainen arvio EU:n virastojen resurssi- ja kapasiteettitarpeista. Sekd yksittdisten
sdddosten tarkistamisen yhteydessd ettd tdssd koontiasetusta koskevassa ehdotuksessa
esitettyjen, tehtdvien siirtdmistd koskevien ehdotusten yhteydessd on laadittu myos

3l Komission asiantuntijaryhmien ja muiden vastaavanlaisten elinten rekisteri (europa.eu).
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taloudellisia ja henkiloresursseja koskeva ehdotus, jotta varmistetaan, ettd kdytettdvissd on
riittdvat resurssit, kun otetaan huomioon synergiat ja mittakaavaedut.

Tiedekomiteoiden jdrjestdminen

Jasenvaltiot totesivat, ettd virastojen (erityisesti Euroopan kemikaaliviraston) komiteat olisi
kasvavan tyomddran vuoksi kenties jérjestettdvd uudelleen, etenkin kun otetaan huomioon,
ettd Euroopan kemikaaliviraston riskinarviointikomitean tydmiird on jo nyt suuri. Uusien
tieteellisten paneelien tai tiedekomiteoiden perustamisen sijaan virastojen pitdisi mieluummin
vahvistaa nykyisid paneeleja, komiteoita ja asiantuntija-/tyoryhmid ja hyodyntdi niitd uusiin
tehtdaviin. Turvallisuusarvioinnit olisi joka tapauksessa annettava riippumattoman paneelin,
riippumattoman komitean tai riippumattoman asiantuntijaryhmén hoidettavaksi.

Tadma ehdotus on otettu osittain huomioon asetusehdotuksessa. Asetusehdotusta varten varatut
resurssit hyodyttivit myOs asianomaisia tiedekomiteoita. Euroopan kemikaaliviraston
komiteoiden rakennetta kisitellddn osana Euroopan kemikaalivirastoa koskevaa Euroopan
parlamentin ja neuvoston asetusehdotusta’’, joka on parhaillaan valmisteilla. Kaikkien
virastojen tiedekomiteat ovat riippumattomia, my0s jatkossa.

Siirrettdvdt tehtavdt

Jotkin sidosryhmit ja jésenvaltiot olivat sitd mieltd, ettd Euroopan kemikaalivirasto olisi
otettava mukaan vaarojen arviointeihin osana elintarvikepakkausmateriaalien arviointia ja etti
Euroopan elintarviketurvallisuusviranomainen olisi otettava mukaan riskinarviointeihin.
Kyseiset virastot olisi otettava mukaan kosmeettisten ainesosien arviointiin,
ympdristonlaatunormien laatimiseen vesipuitedirektiivin yhteydesséd sekd tuotteiden (lelujen)
sisdltamistd kemiallisista aineista laadittaviin lausuntoihin.

Tdméd huomautus on otettu huomioon asetusehdotuksessa. Kaikkia mainittuja sddadoksid ja
tehtdvid tarkasteltiin siirtdimisen yhteydessd, ja niihin liittyvit ehdotukset on joko tehty tai ne
ovat valmisteilla.

Mahdollisten yritystoimijoihin kohdistuvien vaikutusten arviointi

Muutamat sidosryhmén roolissa vastanneet ehdottivat vaikutustenarvioinnin tekemistd “yksi
aine, yksi arviointi” -aloitteesta sen varmistamiseksi, ettd mahdolliset yrityksiin kohdistuvat
vaikutukset otetaan riittdvélld tavalla huomioon ja ettd yritykset ovat mukana aloitteen
kehittdmisessa.

Témi ehdotus on otettu huomioon asetusehdotuksessa. Aloitteesta ei tehty virallista
vaikutustenarviointia, mutta vaikutuksia on arvioitu tarpeen ja mahdollisuuksien mukaan
aloitteeseen liittyviissi komission yksikdiden valmisteluasiakirjassa®®, jossa kiinnitettiin
huomiota erityisesti aloitteen vaikutuksiin EU:n virastojen resursseihin. Ehdotetuista
toimenpiteistd ei aitheudu yrityksille kustannuksia eikd niilld ole merkittivid taloudellisia
vaikutuksia EU:n tasolla.

. Asiantuntijatiedon keruu ja kaytto

32 Euroopan kemikaalivirasto — ehdotus perusasetukseksi (europa.eu).

3 SWD(2023) 850.
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Komissio otti asianomaisten EU:n virastojen antaman palautteen huomioon arvioidessaan,
mitkd tehtdvdt kannattaa siirtdd EU:n virastoille, miten ne olisi siirrettivd ja millaisia
vaikutuksia télld voisi olla virastoihin.

o Vaikutustenarviointi

Koko  kemikaalilainsddddnnon  (lukuun  ottamatta =~ REACH-asetusta)  kattaneessa
toimivuustarkastuksessa arvioitiin suurinta osaa niistd haasteista ja riskeistd, joihin talla
aloitteella puututaan. Siind todettiin, ettd teknistd ja tieteellistd tyotd voidaan sujuvoittaa
merkittdvisti EU:n virastojen avulla. Liséksi tarjolla on vain vihédn poliittisia vaihtoehtoja
aloitteen tavoitteiden saavuttamiseksi. Kemikaaleja koskeva tekninen ja tieteellinen tyo
voidaan keskittdd EU:n tasolla vain EU:n virastoihin. Néin ollen aloitteesta ei tehty virallista
vaikutustenarviointia, mutta vaikutuksia arvioitiin tarpeen ja mahdollisuuksien mukaan

aloitteeseen liittyvissi komission yksikdiden valmisteluasiakirjassa®*.

Yleisesti ottaen tdmédn ehdotuksen odotetaan parantavan EU:n kemikaaliarviointeihin
liittyvien prosessien tehokkuutta, vaikuttavuutta, johdonmukaisuutta ja avoimuutta, mika
hyodyttdd kaikkia sidosryhmid. Kansalaiset ja ympdéristd hyotyvit, kun tehokkaammat ja
vaikuttavammat arviointiprosessit parantavat suojelua vaarallisilta kemikaaleilta. Yritykset
puolestaan hyotyvit, kun kaikessa lainsddddnndssd on kaytdssd johdonmukaisemmat ja
avoimemmat prosessit, turvallisuus- ja riskinarviointeihin osallistuu pienempi mééra elimii ja
arviointien pédtevyydestd saadaan parempi varmuus. Lisdksi kansallisille ja EU:n
viranomaisille koituu hyotyd, kun arvioinnit toteutetaan tehokkaammin, kansalaisten
luottamus lisddntyy ja sddntelypaitokset hyviksytddn laajemmin.

e Arviointien tieteellisen johdonmukaisuuden ja yhdenmukaisuuden paraneminen:
Kun tieteelliseen ja tekniseen tyohon osallistuu vihemmén toimijoita, virastot tekevét
enemméin yhteistyotd ja niilldi on velvollisuus sovittaa yhteen eridvdt lausunnot,
yhdenmukaisuus ja tieteellinen johdonmukaisuus sekd unionin eri sddddsten ettd niissd
médritettyjen arviointiprosessien vililld paranevat. Tyon keskittdmisen avulla
ensisijaiset toimet, aikataulut, prosessit ja arvioinneissa kiytettiviat menetelmit voidaan
sovittaa paremmin yhteen. Sen ansiosta unionin eri kemikaalisddddsten perusteella
tehtyihin arviointeihin pohjautuvia nikemyksid voidaan hyodyntdd ristiin myds muihin
sdddoksiin perustuvissa arviointiprosesseissa.

e Luotettavammat arvioinnit sekid luottamuksen lisdidntyminen saintelypaitoksia
kohtaan ja niiden laajempi hyviksynti: EU:n virastojen ja niiden komiteoiden
osallistuminen kemikaaleja koskevaan tieteelliseen ja tekniseen tyohon vahvistaa
tieteellistd asiantuntemusta, varmistaa tieteellisten lausuntojen korkean laadun seka lisdd
arviointien luotettavuutta, jolloin ne hyvaksytddn laajemmin.

¢ Tieteellisten lausuntojen riippumattomuuden vahvistaminen: Kemikaaleja koskevan
tieteellisen ja teknisen tyon siirtiminen komissiolta, véliaikaisilta komiteoilta tai
konsulteilta EU:n virastoille ja niiden komiteoille vahvistaa tieteellisten lausuntojen
riippumattomuutta sekd erottaa tieteen ja polititkan sekd riskien arvioinnin ja hallinnan
paremmin toisistaan. Virastot ovat riippumattomia, ja niiden komiteoihin sovelletaan
tiukempia eturistiriitojen vélttdmistd koskevia sddntdjd, mikd parantaa takeita
komissiolle annettavien tieteellisten lausuntojen riippumattomuudesta.

4 SWD(2023) 850.

11

FI



FI

e Avoimuuden paraneminen: EU:n virastojen osallistuminen tieteelliseen ja tekniseen
tyohon varmistaa prosessin yleisen avoimuuden.

e Arviointien tehokkaampi toteuttaminen: Arviointityon keskittdminen EU:n
virastoihin mahdollistaa valmiuksien, tietimyksen ja kokemuksen sekéd tietoteknisten
vélineiden ja tukipalvelujen uudelleenkdyton.

Ehdotetut toimenpiteet eivdt aiheuta kustannuksia yrityksille eikd niilld ole merkittdvid
taloudellisia vaikutuksia EU:n tasolla, mutta aloitteella on merkittivid vaikutuksia EU:n
virastojen resurssi- ja kapasiteettitarpeisiin. Ndistd vaikutuksista laadittiin yksityiskohtainen
médrillinen arviointi yhteisty0ssd asianomaisten virastojen kanssa. Yksittdisten sdddosten
yhteydessd  toteutettua  tehtdvien  siirtoa  on  arvioitu  kyseisten  sdddOsten
vaikutustenarvioinneissa. ~ Tdhdn  ehdotukseen  liittyvdssd  komission  yksikdiden
valmisteluasiakirjassa®> arvioidaan tehtivien siirtimisen vaikutuksia timin koontiasetusta
koskevan ehdotuksen osalta, jolla muutetaan neljdi asetusta, sekd tdhdn ehdotukseen liittyvén
direktiiviehdotuksen osalta, joka koskee tiettyjen vaarallisten aineiden kdyton rajoittamisesta
annetun direktiivin muuttamista. Kyseisessd komission yksikdiden valmisteluasiakirjassa
esitetddn yhteenveto kaikkien siirrettdvien tehtdvien vaikutuksista ja arvioidaan niiden
kumulatiivista vaikutusta EU:n virastoihin.

. Saidntelyn toimivuus ja yksinkertaistaminen

Ehdotettu tehtidvien siirtiminen EU:n virastoille sekd sddnnokset, joissa EU:n virastoja
edellytetddn tekemidn yhteistyotd, parantavat koko kemikaaleja koskevan oikeudellisen
kehyksen ja erityisesti kemikaalien arviointien yhdenmukaisuutta, tehokkuutta, vaikuttavuutta
ja avoimuutta.

Tehtdvien siirtdiminen EU:n virastoille tekee resurssien kaytostd tehokasta, silld se
mahdollistaa

e vaaran- ja riskinarviointeihin, altistumisen arviointeihin sekd sosioekonomisiin
arviointeihin, komiteoiden lausuntojen laatimiseen ja sidosryhmien kuulemiseen
liittyvien nykyisten valmiuksien uudelleenkayton

e kertyneen vaara- ja riskitiedon uudelleenkdyton

e mittakaavaedut, joita saadaan kiytettdessd uudelleen samoja tieteellisid tukipalveluja ja
tietoteknisid vélineitd.

Ehdotettu tehtdvien siirtdiminen ja virastoille asetettavat velvollisuudet tehdd yhteistyotd
menetelmien kehittdmisessd tuottavat lisdarvoa parantamalla kemikaalilainsddddnnon
tieteellistd johdonmukaisuutta sekd arvioiden tieteellistd laatua ja luotettavuutta. Tehtdvien
siirtdminen myds parantaa merkittdvésti prosessien avoimuutta ja osallistavuutta. Liséksi sen
myoOtd taataan prosessien riippumattomuus ja varmistetaan riskien arvioinnin ja hallinnan
erottaminen toisistaan.

Ehdotetut sddannokset, joissa virastoja edellytetdiin tekemddn yhteistyotd tietojen vaihdossa,
tietojen toimitusmuotojen madrittdmisessd ja kontrolloitujen sanastojen luomisessa,
parantavat tietojen yhteentoimivuutta ja helpottavat digitalisaatiota. Tdmd on tirkedd myds

35 SWD(2023) 850.
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tietojen jakamisen teknisten esteiden poistamiseksi, mihin pyritddn ehdotuksella asetukseksi
kemikaaleja koskevan yhteisen data-alustan perustamisesta, sddntdjen vahvistamisesta sen
varmistamiseksi, ettd alustalla olevat tiedot ovat 10ydettdvissd, saatavilla, yhteentoimivia ja
uudelleenkdytettdvid, sekd kemikaaleja koskevan seuranta- ja  ennustekehyksen
perustamisesta.

Kaésilld olevan ehdotuksen vaikutukset yrityksiin, my0s pieniin ja keskisuuriin seké
mikroyrityksiin, ovat yleisesti ottaen myonteisid. Tieteellisen ja teknisen tyon keskittiminen
EU:n virastoihin vdhentdd niiden komiteoiden, asiantuntijaryhmien ja arvioijien maaraa,
joiden kanssa yritysten on oltava yhteydessd kemikaaleja koskevien sddntelytoimien
yhteydessi. Lisdksi arviointi- ja kuulemismenettelyjad seka tietojen toimittamiseen kaytettivia
tietoteknisid vilineitd yhdenmukaistetaan kaikessa lainsdddannossé, jolloin niitd on helpompi
hallita ja seurata. Arviointien johdonmukaisuuden parantaminen ja eridvien tieteellisten
tulosten todenndkdisyyden pienentdminen kaikkialla lainsddddnndssd vdhentdvit yrityksille
aiheutuvaa epdvarmuutta, jota eri sdddosten perusteella saadut mahdollisesti eridvit tieteelliset
tulokset aiheuttavat.

. Perusoikeudet

Ehdotuksella ei ole vaikutuksia perusoikeuksien suojeluun.

4. TALOUSARVIOVAIKUTUKSET

Liitteend oleva rahoitusselvitys koskee “yksi aine, yksi arviointi” -pakettia, johon kuuluvat

¢ nykyinen ehdotus

e chdotus Euroopan parlamentin ja neuvoston direktiiviksi direktiivin 2011/65/EU
muuttamisesta siten, ettd tieteelliset ja tekniset tehtdvit siirretdin Euroopan
kemikaalivirastolle

e chdotus Euroopan parlamentin ja neuvoston asetukseksi kemikaaleja koskevan yhteisen
tietoalustan perustamisesta, sdantojen vahvistamisesta sen varmistamiseksi, ettd
tietoalustan sisdltdimat tiedot ovat l0ydettdvissd, kéytettdvissd, yhteentoimivia ja
uudelleenkaytettidvissd, sekd kemikaaleja koskevan seuranta- ja ennustekehyksen
perustamisesta.

Rahoitusselvitys kattaa myds tiettyjen komission jo hyvdksymien ehdotusten taloudelliset
vaikutukset Euroopan kemikaalivirastoon ja FEuroopan ympéristokeskukseen. Néité
vaikutuksia ei ole otettu huomioon kyseisiin ehdotuksiin liittyvissd rahoitusselvityksissa.
Kyseessé ovat seuraavat ehdotukset:

e chdotus Euroopan parlamentin ja neuvoston asetukseksi pakkauksista ja
pakkausjitteisti>¢

e chdotus Euroopan parlamentin ja neuvoston direktiiviksi jétteistd annetun direktiivin
2008/98/EY muuttamisesta®’

36 COM(2022) 677 final.
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e chdotus asetukseksi ajoneuvojen suunnittelua koskevista kiertotalousvaatimuksista ja
romuajoneuvojen jitehuollosta’®.

Rahoitusselvityksessd  esitetddn talousarviovaikutukset sekd komission, Euroopan
kemikaaliviraston, Euroopan ympdaristokeskuksen, Euroopan
elintarviketurvallisuusviranomaisen ja Euroopan l4dkeviraston tarvitsemat henkildstoresurssit.
Naéissd vaikutuksissa on otettu huomioon sekd muutokset vastuiden jakautumisessa eri
virastoille ettd niille siirrettdvien uusien tehtdvien mukanaan tuomat muutokset. Tarkeimmaét
vaikutukset ovat seuraavat:

e Euroopan kemikaaliviraston osalta EU:n rahoitusosuutta vuosille 2025-2027 korotetaan
24,2 miljoonalla eurolla, minka lisdksi palkataan 17 uutta véliaikaista toimihenkil6a ja
13 sopimussuhteista toimihenkil64.

e FEuroopan ympdiristokeskuksen osalta EU:n rahoitusosuutta vuosille 2025-2027
korotetaan 4,5 miljoonalla eurolla, minkd lisdksi palkataan 4 uutta viliaikaista
toimihenkild4 ja 2 sopimussuhteista toimihenkiloa.

e FEuroopan elintarviketurvallisuusviranomaiseen palkataan kaksi uutta sopimussuhteista
toimihenkil6d, mutta EU:n rahoitusosuutta ei koroteta.

e Furoopan elintarviketurvallisuusviranomaisen ja Euroopan l4dkeviraston kanssa
tehtdvat rahoitusosuus-/palvelutasosopimukset vuosiksi 2025-2027 ovat arvoltaan
arviolta 4,4 miljoonaa euroa. Sopimukset siséltivit elintarviketurvallisuusviranomaisen
osalta 3 ja ladkeviraston osalta 3 sopimussuhteisen toimihenkilon virkaa vuosittain sekd
toimintatalousarvion.

Yksityiskohtainen selvitys ehdotuksiin liittyvistd taloudellisista tarpeista esitetdén
rahoitusselvityksessd ja kussakin ehdotuksessa.

5.  LISATIEDOT
. Toteuttamissuunnitelmat, seuranta, arviointi ja raportointijirjestelyt

Siirrettdvien tehtdvien suorittamisen tehokkuutta EU:n virastoissa seurataan osana virastojen
toiminnan sddnnéllistd arviointia. Lisdksi tdytdntoonpanoa arvioidaan ja siitd raportoidaan
osana kunkin sdddoksen sisdltdmid uudelleentarkastelu- tai raportointivelvoitteita.

. Ehdotukseen sisiltyvien siddnndosten yksityiskohtaiset selitykset

Asetuksen 1 artiklalla muutetaan asetusta (EY) N:o 178/2002% (yleistd
elintarvikelainsdddéntod koskeva asetus). Se sisdltdd sddnnoksid, joiden nojalla Euroopan
elintarviketurvallisuusviranomainen voi tehdd yhteistyotd ja koordinoida toimintaansa

37 COM(2023) 420 final.

38 COM(2023) 451 final.

» Euroopan parlamentin ja neuvoston asetus (EY) N:o 178/2002, annettu 28 pdivind tammikuuta 2002,
elintarvikelainsdadant6d  koskevista  yleisistd  periaatteista ja  vaatimuksista, = Euroopan
elintarviketurvallisuusviranomaisen perustamisesta sekd elintarvikkeiden turvallisuuteen liittyvisti
menettelyistd (EYVL L 31, 1.2.2002, s. 1).
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paremmin  Euroopan  kemikaaliviraston, = Euroopan lddkeviraston ja  Euroopan
ympéristokeskuksen kanssa. Témén yhteistydn myotd kemikaalien tieteellisten arviointien
johdonmukaisuus paranisi, ja se kannustaisi virastoja laatimaan yhdenmukaisia tieteellisia
lausuntoja ja menetelmid ottaen huomioon alakohtaiset erityispiirteet. Tietojenvaihtoa
koskevat  sddnnokset toisivat EU:n  askeleen ldhemmds  “yksi  aine,  yksi
arviointi” -ldhestymistapaa koskevien tavoitteiden saavuttamista. Naméd sddnnokset
mahdollistavat paremman yhteentoimivuuden ja tekevidt tieteellisistd —menettelyistd
vankempia.

Asetuksen 2 artiklalla ~ muutetaan  asetusta  (EY) N:0401/2009*  (Euroopan
ympéristokeskuksen perustamisesta annettu asetus). Siind muun muassa virtaviivaistetaan
Euroopan ympaéristokeskuksen velvollisuuksia edistdd ja koordinoida arviointimenetelmien
kehittdmistd sekd asetetaan Euroopan ympéristokeskukselle sama yhteistyovelvoite, josta
sdddetddn 1 artiklassa Euroopan elintarviketurvallisuusviranomaisen osalta.

Asetuksen 3 artiklalla muutetaan asetuksen (EU)2017/745* (ladkinnillisistd laitteista
annettu asetus) liitettd I siten, ettd Euroopan kemikaalivirastolle annetaan tehtidvéksi paivittaa
voimassa olevat ohjeet, jotka koskevat hyoty-riskiarvioinnin suorittamista l4dkinnéllisten
laitteiden sisdltdmien ftalaattien osalta. Kemikaaliviraston tehtdvdnid on myos laatia ohjeet
muiden sellaisten aineiden osalta, jotka on luokiteltu joko syOpédid aiheuttaviksi, perimaa
vaurioittaviksi tai lisddntymiselle vaarallisiksi ja jotka kuuluvat kategoriaan 1A tai 1B tai
joilla on ihmisten terveyteen vaikuttavia hormonitoimintaa héiritsevid ominaisuuksia ja jotka
kuuluvat kategoriaan 1 asetuksen (EY) N:o 1272/2008** (CLP-asetus) liitteessd VI olevan
3 osan mukaisesti.

Asetuksen 4 artiklalla muutetaan asetusta (EU)2019/1021 antamalla komissiolle
mahdollisuus pyytdd Euroopan kemikaalivirastoa laatimaan raportti, jossa analysoidaan
asetuksen (EU) 2019/1021% (POP-yhdisteité koskeva asetus) liitteissd IV ja V miériteltyjen
pitoisuusraja-arvojen kayttdonotosta tai muuttamisesta aiheutuvia vaikutuksia ihmisten
terveyteen ja ympdéristoon sekd timén sosiaalisia ja taloudellisia vaikutuksia. Tdma raportti
sekd viraston sosioekonomisesta analyysista vastaavalle komitealle asetettu uusi vaatimus
laatia lausunto raportista ja siind ehdotetuista pitoisuusraja-arvoista tarjoavat tarvittavan
asiantuntijatuen, jotta komissio voi laatia ehdotuksen kyseisissd liitteissd tarkoitettujen
pitoisuusrajojen kdyttoon ottamiseksi tai muuttamiseksi.

Koska tehtdvdat muutokset ovat luonteeltaan hyvin teknisid, tdssd sddnnoksessd sdddetddn
lisdksi, ettd liitteisiin IV ja V tehtdvdt muutokset hyviksytddn delegoidulla sddadokselld.
Saannoksessd my0Os ohjataan tietovirrat pysyvien orgaanisten yhdisteiden esiintymisestd

40 Euroopan parlamentin ja neuvoston asetus (EY) N:o 401/2009, annettu 23 pdivdand huhtikuuta 2009,

Euroopan ympdristokeskuksesta sekd ymparistod koskevasta Euroopan tieto- ja seurantaverkostosta
(EUVL L 126, 21.5.2009, s. 13).

Euroopan parlamentin ja neuvoston asetus (EU)2017/745, annettu 5 pdivind huhtikuuta 2017,
ladkinnillisistd 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 (EUVL L 117, 5.5.2017, s. 1).

Euroopan parlamentin ja neuvoston asetus (EY) N:o 1272/2008, annettu 16 paiviani 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 (EU) 2019/1021, annettu 20 pdivdnd kesdkuuta 2019,
pysyvistéd orgaanisista yhdisteistd (EUVL L 169, 25.6.2019, s. 45).

41

42

43
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ympdéristossd Euroopan ympéristokeskukselle eli sille virastolle, jonka vastuulla on kerdta
tietoa kemikaalien esiintymisestd ympdristossd. Tdmdn tarkoituksena on edistdd sitd, ettd
laaditaan kattava tietopohja altistumisesta kemikaaleille ja niiden myrkyllisyydestd seké
virtaviivaistetaan tietovirtoja yksi aine, yksi arviointi” -toimintamallin tavoitteen mukaisesti.
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2023/0455 (COD)
Ehdotus
EUROOPAN PARLAMENTIN JA NEUVOSTON ASETUS

Euroopan parlamentin ja neuvoston asetusten (EY) N:0 178/2002, (EY) N:0 401/2009,
(EU) 2017/745 ja (EU) 2019/1021 muuttamisesta tieteellisten ja teknisten tehtivien
siirtimiseksi ja yhteistyon parantamiseksi unionin virastojen vililli kemikaalialalla

(ETA:n kannalta merkityksellinen teksti)

EUROOPAN PARLAMENTTI JA EUROOPAN UNIONIN NEUVOSTO, jotka

ottavat huomioon Euroopan unionin toiminnasta tehdyn sopimuksen ja erityisesti sen 43 ja
114 artiklan, 168 artiklan 4 kohdan c alakohdan, 192 artiklan 1 kohdan ja 207 artiklan,

ottavat huomioon Euroopan komission ehdotuksen,

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

ottavat huomioon Euroopan talous- ja sosiaalikomitean lausunnon,
ottavat huomioon alueiden komitean lausunnon,

noudattavat tavallista lainsdatamisjirjestysta

sekd katsovat seuraavaa:

(1) Euroopan vihrein kehityksen ohjelmassa! asetetaan kunnianhimoinen tavoite
siitd, ettd mahdollistetaan siirtyminen myrkyttomdidn ymparistoon ja
saasteettomuuteen. Keskeisessé roolissa saasteettomuustavoitteen toteutumisessa
on kestivyytti edistivi kemikaalistrategia®, jiljempini ’strategia’. Siind otetaan
kayttoon “yksi aine, yksi arviointi” -ldhestymistapa, jolla pyritdén parantamaan
kemikaaliturvallisuusarviointien tehokkuutta, vaikuttavuutta, johdonmukaisuutta
ja avoimuutta unionin lainsdddédnndssa.

Komission tiedonanto Euroopan parlamentille, Eurooppa-neuvostolle, neuvostolle, Euroopan talous- ja
sosiaalikomitealle  ja  alueiden  komitealle: ~ Euroopan  vihredn  kehityksen  ohjelma

(COM(2019) 640 final).

2 Komission tiedonanto Euroopan parlamentille, neuvostolle, talous- ja sosiaalikomitealle ja alueiden
komitealle:  Kestdvyyttd  edistdivd  kemikaalistrategia — Kohti —myrkytontd  ympéristod
(COM(2020) 667 final).
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(2) Taman tavoitteen saavuttamiseksi osa kemikaaleja koskevasta tieteellisestd ja
teknisestd tyOstd, jota tehdddn wunionin tasolla unionin lainsddddnnon
tukemiseksi, olisi keskitettdva asiaankuuluviin unionin virastoihin, samalla kun
unionin virastoille asetetaan velvoite tehdd yhteistyotd arviointimenetelmien
kehittimisessd ja tietojenvaihdossa. Tdma yksinkertaistaisi nykyistd rakennetta,
parantaisi turvallisuusarviointien laatua ja johdonmukaisuutta kaikessa unionin
lainsddddnndssd ja varmistaisi kdytettdvissd olevien resurssien tehokkaamman
kéyton.

3) Tiettyjen nykyisten tieteellisten ja teknisten tehtdvien siirtdmistd Euroopan
kemikaalivirastolle sekd uusien tehtdvien osoittamista on ehdotettu jo osana
unionin sddddsten meneillddn olevia tarkistuksia. Tdmdn horisontaalisen
ehdotuksen tavoitteena on sddtdd muiden tehtivien osoittamisesta sellaisten
unionin sdddosten osalta, joita ei olla tarkistamassa télld hetkelld. Tami on
tarpeen sen varmistamiseksi, ettd Euroopan kemikaalivirasto osallistuu sellaisten
tehtdvien suorittamiseen, jotka liittyvdt sen asiantuntemukseen ja sen
kemikaalialalla kehittdmiin valmiuksiin. Tdmi on linjassa “yksi aine, yksi
arviointi” -tavoitteen kanssa, jolla pyritddn varmistamaan, ettd teknisen ja
tieteellisen tyon suorittaa kulloinkin asianmukainen unionin virasto hyodyntéden
sille alallaan todistetusti kertynyttd kokemusta ja alan vakiintuneita vilineita.
Téhin asetusehdotukseen liittyy my0s direktiiviehdotus, joka koskee Euroopan
parlamentin ja neuvoston direktiivin 2011/65/EU* muuttamista ja jolla pyritiin
samoihin tavoitteisiin.

4) Osana “yksi aine, yksi arviointi” -ldhestymistavan mukaista tehtdvien
koordinoitua keskittdimistd ja osoittamista unionin lddkelainsdddannon
muuttamista koskevan asetusehdotuksen® 138 artiklan 1 kohdan zd ja
ze alakohdassa otetaan kayttoon sddnnoksid, joilla Euroopan lddkevirastolle
annetaan toimeksi kehittdd arviointimenetelmid, vakiomuotoja ja kontrolloituja
sanastoja ja tehdd yhteistyotd niiden kehittimisessd sekd vaihtaa kemikaaleja
koskevia tietoja, ja lisdksi kyseisen ehdotuksen 139 artiklassa otetaan kayttoon
uusia menettelyjd, joilla varmistetaan tieteellisten lausuntojen johdonmukaisuus.

(5) Jotta varmistetaan, ettd kemikaaleihin liittyvdt arviointimenetelmdt ovat
yhdenmukaisia unionin tasolla, kaikilla asianomaisilla unionin virastoilla olisi
oltava samanlainen toimeksianto kehittdé tillaisia menetelmid niiden toiminta-
ajatukseen sisiltyvilld aloilla ja niilld olisi oltava sama velvoite tehda keskendén
yhteistyota tillaisten menetelmien kehittdmiseksi.

(6) Kemikaaleihin liittyvien arviointien johdonmukaisuuden ja tehokkuuden
varmistamiseksi kaikessa unionin lainsdddanndssd on myos tarkedd mahdollistaa
tietojen yhteentoimivuus ja helppo tietojenvaihto asiaankuuluvien unionin
virastojen vililld sekd kannustaa tekemddn yhteisty6td vakiomuotojen ja

Ehdotus Euroopan parlamentin ja neuvoston direktiiviksi direktiivin 2011/65/EU muuttamisesta siten,
ettd tieteelliset ja tekniset tehtdvét siirretddn Euroopan kemikaalivirastolle.

Ehdotus Euroopan parlamentin ja neuvoston asetukseksi ihmisille tarkoitettuja lddkkeitd koskevista
unionin lupa- ja valvontamenettelyistd ja Euroopan lddkevirastoa koskevista sdédnndistd, asetuksen
(EY) N:o 1394/2007 ja  asetuksen  (EU) N:o536/2014  muuttamisesta  sekd  asetuksen
(EY) N:o 726/2004, asetuksen (EY) N:o 141/2000 ja asetuksen (EY) N:o 1901/2006 kumoamisesta
(COM(2023) 193 final) [Julkaisutoimisto lisdd oikean viitteen, kun asetus on hyviksytty] .
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(7)

(8)

)

kontrolloitujen sanastojen kehittdmisessd. Virastojen vilisen tietojenvaihdon
helpottamiseksi Euroopan elintarviketurvallisuusviranomaisen tai Euroopan
ympéristokeskuksen maédrittelemidt uudet tietomuodot olisi ndin ollen
vahvistettava yhteistydssd muiden kemikaalien parissa tydskentelevien unionin
virastojen kanssa. Téatd varten Euroopan parlamentin ja neuvoston asetukseen
(EY) N:0401/2009 olisi lisdttavd titd koskevia sddnnoksid ja FEuroopan
parlamentin ja neuvoston asetuksen (EY) N:o 178/2002 nykyisid sddnnoksid
olisi vahvistettava ja siihen olisi tarvittaessa lisdttdvd uusia sdénnoksid. Olisi
harkittava myos vastaavien sddnndsten ehdottamista Euroopan kemikaaliviraston
perustamisasetukseen, jotta vahvistetaan kemikaaliviraston toimeksiantoa.

Kemikaaleihin liittyvien arviointien johdonmukaisuuden ja tehokkuuden
edistimiseksi kaikessa unionin lainsddddnndssd ndiden arviointien parissa
toimivien unionin virastojen olisi toteutettava toimia vélttddkseen eridvid
tieteellisid lausuntoja. Eridvét lausunnot ovat lisdnneet epdvarmuutta toimijoiden
keskuudessa sekd heikentidneet kansalaisten luottamusta tiedealan paatoksenteon
tieteelliseen perustaan ja johdonmukaisuuteen. Unionin lddkelainsdddannon
tarkistamisen yhteydessd on esitetty ehdotuksia, jotta voitaisiin kisitelld ja
vahvistaa menettelyjd, joilla ratkaistaan Euroopan lddkeviraston ja muiden
tieteellisten elinten vilisid tieteellisten lausuntojen eroavuuksia. Vastaavien
sdadnnosten ehdottamista olisi harkittava myods Euroopan kemikaaliviraston
perustamisasetukseen kemikaaliviraston toimeksiannon vahvistamiseksi, mutta
sen sijaan Euroopan ympiristokeskukseen téllaisia sdénnoksid ei sovelleta
eivitkd ne ole tarpeen sen osalta, koska kyseinen virasto ei anna yksittdisista
kemikaaleista tieteellisii lausuntoja, jotka voisivat johtaa eridviin tuloksiin.

Nédin  ollen  tédlldi  asetuksella  pyritddn  puuttumaan  Euroopan
elintarviketurvallisuusviranomaisen ja muiden unionin virastojen tieteellisten
lausuntojen mahdollisiin eroavuuksiin. Euroopan parlamentin ja neuvoston
asetus (EY) N:o 178/2002 siséltdd jo sddnnoksid, joissa vahvistetaan menettely
tieteellisten lausuntojen eroavuuksien ratkaisemiseksi. Niitd ratkaisumenettelyja
olisi vahvistettava siten, ettd Euroopan elintarviketurvallisuusviranomaisella ja
eridvin lausunnon antaneella virastolla olisi velvollisuus pyrkid parhaansa
mukaan ratkaisemaan yleisiin tieteellisiin kysymyksiin liittyvit eroavuudet itse,
ja niiden pitdisi kddntya riskinhallinnasta vastaavien tahojen puoleen ainoastaan
silloin, jos ne eivit itse pysty ratkaisemaan eroja.

Kemiallisten aineiden vaarojen tunnistamiseen liittyvdad erityistapausta varten
olisi otettava kayttoon uusi menettely tdllaisiin tapauksiin liittyvien tieteellisten
eroavuuksien ratkaisemiseksi. Téssd menettelyssd komission olisi voitava pyytda
Euroopan kemikaalivirastoa (unionin virasto, jolla on eniten vaarojen arviointiin
liittyvdd asiantuntemusta ja parhaat valmiudet tdhén sekd pitkdaikainen kokemus
yhdenmukaistetusta luokitus- ja merkintéprosessista) laatimaan
yhdenmukaistettua luokitusta ja merkintdja koskevan ehdotuksen Euroopan
parlamentin ja neuvoston asetuksen (EY) N:o 1272/2008 mukaisesti. Néin
parannettaisiin kemikaalien vaarojen arvioinnin johdonmukaisuutta unionissa
siirtyen siten ldhemmads “yksi aine, yksi arviointi” -vision toteutumista. Tama
vaihtoehto olisi otettava huomioon asetuksen (EY) N:o 178/2002 asiaa
koskevassa sddnnoksessd, jossa sdddetddn tieteellisten lausuntojen eroavuuksien
ratkaisemisesta.
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(10) Euroopan parlamentin ja neuvoston asetuksen (EU)2017/745° liitteessi I
olevassa 10.4.3 kohdassa sdddetyn velvoitteen noudattamiseksi komissio on
antanut terveys- ja ympdristoriskejd sekd kehittymidssd olevia riskejd
késitteleville tiedekomitealle, jéljempand 'SCHEER-komitea’, toimeksi laatia
ohjeet hyoty-riskiarvioinnin  suorittamista varten sellaisten Euroopan
parlamentin ja neuvoston asetuksen (EY) N:o 1907/2006° 59 artiklassa siéidetyn
menettelyn mukaisesti tunnistettujen ftalaattien osalta, jotka on luokiteltu syopaa
aiheuttaviksi, perimidd vaurioittaviksi tai lisddntymiselle vaarallisiksi ja jotka
kuuluvat kategoriaan 1A tai 1B tai joilla on hormonitoimintaa héiritsevid
ominaisuuksia ja joiden osalta on tieteellisid todisteita todennékdisistd vakavista
vaikutuksista ihmisten terveyteen. SCHEER-komitea julkaisi kyseiset ohjeet
vuonna 2019, ja komissio on antanut komitealle toimeksi péivittdd ndma ohjeet
ensimmaisen kerran.

(11)  Euroopan parlamentin ja neuvoston asetuksen (EU)2017/745 liitteessd I
olevassa 10.4.4 kohdassa sdddetyn velvoitteen noudattamiseksi komission olisi
annettava asianomaiselle tiedekomitealle toimeksi laatia ohjeet sellaisia muita
aineita kuin ftalaatteja varten, jotka on tunnistettu Euroopan parlamentin ja
neuvoston asetuksen (EY) N:o 1907/2006 59 artiklassa sdddetyn menettelyn
mukaisesti ja luokiteltu syopdd aiheuttaviksi, perimdd vaurioittaviksi tai
lisdantymiselle vaarallisiksi ja jotka kuuluvat kategoriaan 1A tai 1B tai joilla on
hormonitoimintaa hiiritsevid ominaisuuksia ja joiden osalta on tieteellisid
todisteita todennékoisistd vakavista vaikutuksista ihmisten terveyteen.

(12)  Euroopan kemikaalivirasto antaa jo télld hetkelld asetuksen (EY) N:o 1907/2006
mukaisesti tieteellisti neuvontaa kemiallisista aineista, my0s ftalaateista seka
hormonitoimintaa hiiritsevistd, syOpdd aiheuttavista, perimdd vaurioittavista ja
lisddntymiselle vaarallisista aineista. Useita kemikaaliviraston keskeisid
valmiuksia (esimerkiksi vaaran- ja riskinarviointeihin, altistumisen arviointeihin
ja sosioekonomisiin arviointeithin sekd komiteoiden lausuntojen laadintaan
liittyvid valmiuksia ja tietoteknisid valmiuksia sidosryhmien kuulemista ja
tulosten levittdmistd varten) voidaan kdyttdd uudelleen. Jotta mahdollistetaan
ftalaattien esiintymistd koskevien tietojen oikea-aikainen pdivittdminen
tulevaisuudessa ja varmistetaan, ettd asianmukainen unionin virasto laatii muista
aineista uusia ohjeita viimeisimmaén tieteellisen ndyton pohjalta, ndmé tehtivat
olisi osoitettava Euroopan kemikaalivirastolle.

Euroopan parlamentin ja neuvoston asetus (EU)2017/745, annettu 5 pdivind huhtikuuta 2017,
ladkinnillisistd 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 (EUVL L 117, 5.5.2017, s. 1).

Euroopan parlamentin ja neuvoston asetus (EY) N:o 1907/2006, annettu 18 paivini 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, 30.12.2006, s. 1-849).
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(13)

(14)

(15)

(16)

Kun otetaan huomioon 19 pédivdnd joulukuuta 2022 annetulla komission
delegoidulla asetuksella (EU)2023/7077 kiyttoon otetut uudet aineiden
luokitusta, merkint6ja ja pakkaamista koskevat vaaraluokat ja kriteerit,
asetuksen (EU) 2017/745 liitteessa I olevan 10.4.1 kohdan b alakohdassa olevaa
viittausta ihmisen hormonitoimintaa hdiritseviin, kategoriaan 1 kuuluviin
aineisiin olisi tdsmennettdvd, silli kyseinen vaaraluokka on merkityksellinen
ladkinnéllisissd laitteissa kaytettdvien aineiden tyypin osalta.

Jotta hyodynnetddn parhaalla mahdollisella tavalla Euroopan kemikaaliviraston
tietimystd ja asiantuntemusta, jota sille on kertynyt sen osallistuessa pysyvid
orgaanisia yhdisteitd koskevan Tukholman yleissopimuksen mukaisiin
nimedmis- ja arviointiprosesseihin, Euroopan kemikaaliviraston olisi pyynnosta
avustettava komissiota asetuksen (EU)2019/1021® liitteiden IV ja V
muuttamista koskevan velvoitteen noudattamisessa. Silloin kun tarvitaan
sosioekonomisesta analyysista vastaavan komitean lausuntoa, jésenvaltioille
olisi annettava mahdollisuus hankkia tehtdvdn tehokkaan suorittamisen
edellyttdmai erityisasiantuntemus nimeédmélld asiantuntijoita, jotta komitealla on
kéaytettdvissddn sen tehokkaaseen toimintaan tarvittavat valmiudet ja resurssit.
Kun sosioekonomisesta analyysista vastaava komitea nimittdd jonkun
jasenistddn toimimaan esittelijdnd, kyseiselle henkilolle tai tdmén tyonantajalle
olisi maksettava korvaus, jotta varmistetaan, etti komitealla on kéytossddn
riittdvit resurssit.

Euroopan parlamentin ja neuvoston asetuksen (EU) 2019/1021 tiettyjen muiden
kuin keskeisten osien muuttamiseksi komissiolle olisi siirrettdvé valta hyviksya
Euroopan unionin toiminnasta tehdyn sopimuksen 290 artiklan mukaisesti
sdddosvallan siirron nojalla annettavia delegoituja sdddoksid, jotka koskevat
liitteiden IV ja V muuttamista niiden mukauttamiseksi Tukholman sopimuksen
tai pOytakirjan liitteissd esitetyn aineiden luettelon muutoksiin tai tieteen ja
tekniikan kehitykseen.

Jasenvaltioiden on osana Euroopan parlamentin ja neuvoston asetuksen
(EU) 2019/1021 mukaisia raportointivelvoitteitaan toimitettava Euroopan
kemikaalivirastolle tiedot liitteessd III olevassa A osassa lueteltujen aineiden
esiintymisestd ~ ympadristossd.  Jdsenvaltioita  kannustetaan  kdyttimain
kemikaalien esiintymistietojen raportointia koskevan velvoitteen tdyttimiseen
kemikaalien seurannan tietofoorumia, jaljempand ’TPCHEM-foorumi’, jonka
avulla ne voivat yksinkertaistaa ja keventdd raportointivelvoitettaan. Kun
jasenvaltio asettaa tiedot saataville IPCHEM-foorumin kautta, sen ei enda
tarvitse ilmoittaa niitd Euroopan kemikaalivirastolle, silld virasto saa ne
kyseisestd foorumista.

Komission delegoitu asetus (EU) 2023/707, annettu 19 pdivdnd joulukuuta 2022, asetuksen
(EY) N:o 1272/2008 muuttamisesta aineiden ja seosten luokitusta, merkintdjé ja pakkaamista koskevien
vaaraluokkien ja kriteerien osalta (EUVL L 93, 31.3.2023, s. 7-39).

Euroopan parlamentin ja neuvoston asetus (EU) 2019/1021, annettu 20 pdivdnd kesdkuuta 2019,
pysyvistéd orgaanisista yhdisteistd (EUVL L 169, 25.6.2019, s. 45).
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(17)  Euroopan parlamentin ja neuvoston direktiivin (EU) 2020/2184° tarkistuksessa
edellytetddn, ettd jasenvaltiot toimittavat Euroopan ympdristokeskukselle kaikki
kemikaalien esiintymistd vedessd koskevat tiedot tai tdhdn liittyvét
seurantatiedot.  Lisdksi  jdsenvaltiot  toimittavat jo nyt Euroopan
ympdéristokeskukselle seurantatiedot POP-yhdisteiden esiintymisestd ilmassa
osana unionin ilmanlaatua koskevaa lainsdddantdd. Kemikaaleja koskevan
yhteisen  tietoalustan  perustamisesta, sddntdjen  vahvistamisesta  sen
varmistamiseksi, ettd tietoalustan sisdltimdt tiedot ovat l0ydettdvissa,
kdytettdvissd, yhteentoimivia ja uudelleenkéytettdvissd, sekd kemikaaleja
koskevan seuranta- ja ennustekehyksen perustamisesta annetussa Euroopan
parlamentin ja neuvoston asetusehdotuksessa'® edellytetdin, etti Euroopan
ympéristokeskus pitdd hallussaan kaikki kemikaalien esiintymistd koskevat
tiedot. Ndin ollen kemikaalien esiintymistd koskevat tiedot, jotka on toimitettu
IPCHEM-foorumiin ja joita komissio on sdilyttinyt foorumissa, kerdd ja
sdilyttdd jatkossa FEuroopan ympiristokeskus, ei komissio. Sen vuoksi
jasenvaltioiden raportointivelvoitteita on syytd yksinkertaistaa siten, ettd kun
jasenvaltio on jo toimittanut kyseiset tiedot Euroopan ympéristokeskukselle
osana unionin muiden ympéristosdddosten sddnndsten mukaisia velvoitteitaan,
jasenvaltioiden olisi katsottava tdyttdneen asetuksen (EU) 2019/1021 mukaiset
raportointivelvoitteensa.

(18) Asetuksia (EY) N:0178/2002, (EY)N:0401/2009, (EU)2017/745 ja
(EU) 2019/1021 olisi niin ollen muutettava vastaavasti,

OVAT HYVAKSYNEET TAMAN ASETUKSEN:

1 artikla

Asetuksen (EY) N:o 178/2002 muuttaminen

Muutetaan asetus (EY) N:o 178/2002 seuraavasti:

1)  Lisataan 23 artiklaan m alakohta seuraavasti:

”m) tehdd yhteistyotd jdsenvaltioiden toimivaltaisten elinten kanssa, jotka hoitavat
samanlaisia tehtdvid kuin -elintarviketurvallisuusviranomainen, sekd muiden unionin
oikeuden nojalla perustettujen tieteellisten elinten, erityisesti Euroopan kemikaaliviraston,
Euroopan liddkeviraston ja Euroopan ympiristokeskuksen, kanssa tieteellisten lausuntojen
laatimisessa, tietojenvaihdossa, mukaan lukien asiaan liittyvien tietomuotojen ja
kontrolloitujen sanastojen laatiminen tietojenvaihdon helpottamiseksi, sekd tieteellisten
menetelmien kehittdmisessd kemikaalien arviointia varten.”

2)  Korvataan 30 artikla seuraavasti:

10

Euroopan parlamentin ja neuvoston direktiivi (EU) 2020/2184, annettu 16 pdivana joulukuuta 2020,
ihmisten kdyttoon tarkoitetun veden laadusta (uudelleenlaadittu) (EUVL L 435, 23.12.2020, s. 1-62).
[Julkaisutoimisto lisdd viitteen, kun ehdotus on hyvdksytty.]
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30 artikla

Eriaviit tieteelliset lausunnot

Elintarviketurvallisuusviranomainen  toteuttaa  tarvittavat ja  asianmukaiset
toimenpiteet, jotta se voi seurata ja havaita varhaisessa vaiheessa sellaiset seikat,
jotka voivat aiheuttaa eroavuuksia sen antamien tieteellisten lausuntojen ja muiden
vastaavista tehtdvistd huolehtivien elinten antamien tieteellisten lausuntojen vililla.

Jos elintarviketurvallisuusviranomainen havaitsee seikan, joka voi aiheuttaa
eroavuuksia, sen on otettava yhteyttd asianomaiseen elimeen varmistaakseen, etti
kaikki merkitykselliset tieteelliset tai tekniset tiedot ovat molempien kéytossd, ja
saadakseen selville mahdolliset erimielisyyttd aiheuttavat tieteelliset tai tekniset
kysymykset.

Elintarviketurvallisuusviranomaisen ja asianomaisen elimen on toimittava
yhteistydssd eroavuuden ratkaisemiseksi. Jos elintarviketurvallisuusviranomainen ja
asianomainen elin eivit pysty ratkaisemaan eroavuutta, ne laativat yhteisen raportin.
Raportissa on esitettdvé selkeésti erimielisyyttd aiheuttavat tieteelliset kysymykset ja
yksiloitdva niihin liittyvét tiedoissa olevat epavarmuustekijdt, ja raportti on asetettava
julkisesti saataville.

Jos asianomainen elin on unionin virasto tai tiedekomitea,
elintarviketurvallisuusviranomaisen on esitettdva yhteinen raportti komissiolle.

Jos elintarviketurvallisuusviranomaisen ja toisen unionin elimen tai viraston
tieteelliset lausunnot ovat ristiriidassa sen suhteen, tdyttddkoé jokin aine Euroopan
parlamentin ja neuvoston asetuksen (EY) N:o 1272/2008'! liitteessd I vahvistetut
kriteerit, komissio voi tarvittaessa pyytdd Euroopan kemikaalivirastoa laatimaan
ehdotuksen, joka koskee aineiden yhdenmukaistettua luokitusta ja merkintdjd ja
soveltuvin osin erityisid pitoisuusrajoja, M-kertoimia tai arvioita valittomasti
myrkyllisyydestd, taikka  ehdotuksen  niiden  tarkistamiseksi  asetuksen
(EY) N:o 1272/2008 37 artiklassa saddetyn menettelyn mukaisesti.
Elintarviketurvallisuusviranomainen ja asianomainen unionin elin tai virasto tekevét
yhteistyotd Euroopan kemikaaliviraston kanssa ehdotuksen laatimisessa.”

2 artikla

Asetuksen (EY) N:o 401/2009 muuttaminen

Euroopan parlamentin ja neuvoston asetus (EY) N:o 1272/2008, annettu 16 péivand 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. 1-1355).
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Muutetaan asetus (EY) N:o 401/2009 seuraavasti:
1)  Lisétéén 2 artiklaan p alakohta seuraavasti:

”p) kehittdd kemikaaleihin liittyvid arviointimenetelmid sen toiminta-ajatukseen sisdltyvilld
aloilla.”

2)  Lisatdédn 15 artiklaan 5 kohta seuraavasti:

”5. Keskus tekee yhteistydtd muiden unionin oikeuden nojalla perustettujen tieteellisten
elinten, erityisesti Euroopan kemikaaliviraston, Euroopan elintarviketurvallisuusviranomaisen
ja Euroopan lddkeviraston, kanssa kemikaaleja koskevien tietojen vaihdossa, mukaan lukien
mahdollisten asiaan liittyvien tietomuotojen ja kontrolloitujen sanastojen laatiminen
tietojenvaihdon helpottamiseksi, seki tieteellisten menetelmien kehittdmisessd kemikaalien
arviointia varten.”

3 artikla
Asetuksen (EU) 2017/745 muuttaminen
Muutetaan asetuksen (EU) 2017/745 liite I seuraavasti:
1) Korvataan 10.4.1 kohdan b alakohta seuraavasti:

”b) aineita, jotka on yksiloity Euroopan parlamentin ja neuvoston asetuksen
(EY) N:o 1272/2008'? liitteessd VI olevan 3 osan mukaisesti ihmisen hormonitoimintaa
héiritseviksi aineiksi ja jotka kuuluvat kategoriaan 1, tai aineita, joilla on hormonitoimintaa
héiritsevid ominaisuuksia ja joiden osalta on tieteellistd ndyttod todenndkdisistd vakavista
vaikutuksista thmisten terveyteen ja jotka on yksildity Euroopan parlamentin ja neuvoston
asetuksen (EY) N:o 1907/2006 59 artiklassa sdddetyn menettelyn mukaisesti, taikka asetuksen
(EU) N:o 528/2012 mukaisesti yksildityja aineita, joilla on ihmisten terveyteen vaikuttavia
hormonitoimintaa héiritsevid ominaisuuksia.”

2)  Korvataan 10.4.2 kohdan d alakohta seuraavasti:

”d) tarpeen ja mahdollisuuksien mukaan tuoreimmat ohjeet 10.4.3 ja 10.4.4 kohdan
mukaisesti.”

3) Korvataan 10.4.3 kohta seuraavasti:
”10.4.3. Ftalaatteja koskevat ohjeet
Komissio pyytdd Euroopan kemikaalivirastoa (ECHA) paivittdmédn hyoty-riskiarvioinnin
suorittamista koskevat ohjeet niiden ftalaattien osalta, jotka kuuluvat jompaankumpaan

10.4.1 kohdan a ja b alakohdassa tarkoitetuista aineryhmistd, silloin kun tdmé katsotaan
uusimman tieteellisen nidyton perusteella aiheelliseksi ja joka tapauksessa vdhintddn viiden

Euroopan parlamentin ja neuvoston asetus (EY) N:o 1272/2008, annettu 16 péivand 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).
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vuoden vilein. Hydty-riskiarvioinnissa on otettava huomioon laitteen kayttotarkoitus ja
kayttoyhteys, sekd mahdollisesti kéytettdvissd olevat vaihtoehtoiset aineet ja vaihtoehtoiset
materiaalit, suunnittelutavat tai lddketieteelliset hoidot.

Kemikaalivirasto kuulee tarvittaessa tai komission pyynndstd riskinarviointikomiteaa ja
sosioekonomisesta analyysista vastaavaa komiteaa.”

4)  Korvataan 10.4.4 kohta seuraavasti:
”10.4.4. Muita CMR-aineita ja hormonitoimintaa hiiritsevié aineita koskevat ohjeet

Komissio pyytdd Euroopan kemikaalivirastoa laatimaan 10.4.3 kohdassa tarkoitetut ohjeet
noudattaen siind kuvattua prosessia tarvittaessa myos 10.4.1 kohdan a ja b alakohdassa
tarkoitettuja aineita varten.”

4 artikla
Asetuksen (EU) 2019/1021 muuttaminen
Muutetaan asetus (EU) 2019/1021 seuraavasti:
1)  Muutetaan 8 artiklan 1 kohta seuraavasti:
a) Lisdtdan 1 alakohta seuraavasti:

”1) laatii ja esittdd 12 kuukauden kuluessa komission pyynndstd raportin liitteissd IV ja V
médritettyjen pitoisuuden raja-arvojen kdyttdonoton tai muuttamisen vaikutuksista ithmisten
terveyteen ja ympdaristoon sekd tdimén sosiaalisista ja taloudellisista vaikutuksista.”

2)  Lisétdédn 8 artiklaan 1 a kohta seuraavasti:

”1 a. Edelld 8 artiklan 1 kohdan 1 alakohdassa tarkoitetussa raportissa on oltava seuraavat
tiedot:

a)  soveltuvin osin tiedot POP-yhdisteistd koostuvan, niitd sisdltdvdn tai niiden
saastuttaman jétteen vaikutuksista ihmisten terveyteen ja ymparistoon, mukaan
lukien vaikutukset jatehuoltoon;

b) tiedot POP-yhdisteiden pitoisuuksista ja massavirroista asiaankuuluvissa
jatevirroissa sekd jéatteenkasittelysté ja jatteenkasittelykapasiteetista;

c) analyysi erilaisten tarkasteltujen pitoisuusraja-arvojen vaikutuksista;

d) asianmukaisesti perusteltu ehdotus liitteeseen IV ja tapauksen mukaan
liitteeseen V sisillytettdvistd pitoisuuden raja-arvoista.

Kemikaalivirasto julkaisee heti 1 kohdan 1 alakohdassa tarkoitetun pyynnon saatuaan
verkkosivustollaan ilmoituksen liitteen IV tai V mahdollista muuttamista koskevan raportin
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”3 .

laatimisesta ja kehottaa ilmoituksessa kaikkia asianomaisia osapuolia, muun muassa jatealan
toimijoita ja kierrdtettyjen materiaalien kayttdjid, esittimdidn huomautuksensa kahdeksan
viikon kuluessa. Kemikaalivirasto julkaisee esitetyt huomautukset verkkosivustollaan.

Asetuksen (EY) N:o 1907/2006 76 artiklan 1 kohdan d alakohdan nojalla perustettu
kemikaaliviraston sosioekonomisesta analyysista vastaava komitea antaa viimeistdin
yhdeksdn kuukauden kuluttua kyseisen raportin toimittamisesta lausunnon raportista ja siind

ehdotetuista pitoisuuden raja-arvoista. Raporttia koskevaa lausuntoa laadittaessa sovelletaan
soveltuvin osin asetuksen (EY) N:o 1907/2006 87 artiklaa.

Kemikaalivirasto toimittaa raportin ja sosioekonomisesta analyysista vastaavan komitean
lausunnon pitoisuusraja-arvoista viipyméttid komissiolle.”

3) Korvataan 13 artiklan 2 kohta seuraavasti:

”2. Jos jasenvaltio antaa 1kohdan e alakohdassa tarkoitetut tiedot Euroopan
ympdristokeskuksen kdyttoon, kyseisen jdsenvaltion on ilmoitettava timé kertomuksessaan ja
jasenvaltion katsotaan tiyttineen kyseisen alakohdan mukaiset raportointivelvoitteensa.

Jos 1 kohdan e alakohdassa tarkoitettuja tietoja siséltyy jdsenvaltion kemikaalivirastolle
toimittamaan kertomukseen, kemikaalivirasto toimittaa tiedot Euroopan ympéristokeskukselle
kyseisten tietojen kerdémistd, tallentamista ja jakamista varten.”

4)  Korvataan 15 artiklan 2 kohta seuraavasti:

”2. Siirretddn komissiolle valta antaa 18 artiklan mukaisesti delegoituja sdaddoksid, joilla
muutetaan liitteitd IV ja V niiden mukauttamiseksi yleissopimuksen tai poytdkirjan liitteissa
esitetyn aineiden luettelon muutoksiin tai tieteen ja tekniikan kehitykseen.”

5)  Muutetaan 18 artikla seuraavasti:
a)  Korvataan 2 kohdan ensimmadinen virke seuraavasti:

72, Siirretddn komissiolle 15 pédivastd heindkuuta 2019 viiden vuoden ajaksi 4 artiklan
3 kohdassa, 10 artiklan 2 kohdassa ja 15 artiklassa tarkoitettu valta antaa delegoituja
saddoksia.”

b)  Korvataan 3 kohdan ensimmadinen virke seuraavasti:

Euroopan parlamentti tai neuvosto voi milloin tahansa peruuttaa 4 artiklan 3 kohdassa,
10 artiklan 2 kohdassa ja 15 artiklassa tarkoitetun sdddosvallan siirron.”

c) Korvataan 6 kohta seuraavasti:

”6. Edelld olevien 4 artiklan 3 kohdan, 10 artiklan 2 kohdan ja 15 artiklan nojalla annettu
delegoitu sdddos tulee voimaan ainoastaan, jos Euroopan parlamentti tai neuvosto ei ole
kahden 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 maédrdajan paattymistd ilmoittaneet komissiolle, ettd ne
eivdt vastusta sdddostd.”

26

FI



FI

6 artikla
Voimaantulo

Tama asetus tulee voimaan kahdentenakymmenentend pdivand sen jdlkeen, kun se on
julkaistu Euroopan unionin virallisessa lehdessd.

Tehty Brysselissa
Euroopan parlamentin puolesta Neuvoston puolesta
Puhemies Puheenjohtaja
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SAADOSEHDOTUKSEEN LIITTYVA RAHOITUSSELVITYS

Fl



1.1.

1.2.

1.3.

Fl

PERUSTIEDOT EHDOTUKSESTA/ALOITTEESTA

Ehdotuksen/aloitteen nimi

Tama rahoitusselvitys kattaa seuraavien ehdotusten vaikutukset:
Yksi aine, yksi arviointi -paketti:

- Ehdotus Euroopan parlamentin ja neuvoston asetukseksi Euroopan parlamentin ja
neuvoston asetusten (EY) N:o 178/2002, (EY) N:o 401/2009, (EU) 2017/745 ja (EU)
2019/1021 muuttamisesta tieteellisten ja teknisten tehtdvien siirtdmiseksi ja
yhteistyon parantamiseksi unionin virastojen vililld kemikaalialalla

- Ehdotus Euroopan parlamentin ja neuvoston direktiiviksi direktiivin 2011/65/EU
muuttamisesta tieteellisten ja teknisten tehtidvien siirtdmiseksi Euroopan
kemikaalivirastolle

- Ehdotus Euroopan parlamentin ja neuvoston asetukseksi kemikaaleja koskevan
yhteisen data-alustan perustamisesta, sddntdjen vahvistamisesta sen varmistamiseksi,
ettd alustalla olevat tiedot ovat l0ydettivissd, saatavilla, yhteentoimivia ja
uudelleenkdytettdavid, sekd kemikaaleja koskevan seuranta- ja ennustekehyksen
perustamisesta

Komission  jo  hyviksymdit  ehdotukset, joilla  osoitetaan  Euroopan
kemikaalivirastolle tai Euroopan ympiristokeskukselle uusia tehtdvid, joita varten
virastoille osoitettuja vastaavia resursseja ei ole otettu huomioon liitteendi olevissa
rahoitusselvityksissa:

- Ehdotus Euroopan parlamentin ja neuvoston asetukseksi pakkauksista ja
pakkausjitteistd sekd direktiivin 94/62/EY kumoamisesta (COM (2022) 677 final)

- Ehdotus Euroopan parlamentin ja neuvoston direktiiviksi jétteistdi annetun
direktiivin 2008/98/EY muuttamisesta, COM(2023) 420 final

- Ehdotus Euroopan parlamentin ja neuvoston asetukseksi ajoneuvojen suunnittelua
koskevista kiertotalousvaatimuksista ja romuajoneuvojen jitehuollosta, asetusten
(EU) 2018/858 ja 2019/1020 muuttamisesta sekd direktiivien 2000/53/EY ja
2005/64/EY kumoamisesta (COM(2023) 451 final).

Toimintalohko(t)

09 Ympaéristo ja ilmastonmuutos

Ehdotus/aloite liittyy

uuteen toimeen

Fl



Fl

1.4.

1.4.1.

1.4.2.

uuteen toimeen, joka perustuu pilottihankkeeseen tai valmistelutoimeen>®
kaynnissi olevan toimen jatkamiseen

O yhden tai useamman toimen sulauttamiseen tai uudelleen suuntaamiseen
johonkin toiseen/uuteen toimeen

Tavoite (Tavoitteet)

Yleistavoite (Yleistavoitteet)

”Yksi aine, yksi arviointi” -ldhestymistavan ja kolmen ehdotuksen yleisend
tavoitteena on parantaa turvallisuusarviointien johdonmukaisuutta, tehokkuutta,
vaikuttavuutta ja avoimuutta EU:n kemikaalilainsddddnnossd ja siten edistdd
kemikaalien sisdmarkkinoiden toimintaa ja ihmisten terveyden ja ympériston
suojelun korkeaa tasoa kemikaalien osalta.

Mitd tulee yleisiin tavoitteisiin ehdotuksissa asetukseksi pakkauksista ja
pakkausjitteistda (COM(2022) 677 final), direktiiviksi jétepuitedirektiivin
muuttamisesta (COM (2023) 420 final) ja asetukseksi ajoneuvojen suunnittelua
koskevista kiertotalousvaatimuksista ja romuajoneuvojen jatehuollosta (COM (2023)
451 final), ks. ehdotusten liitteend olevat rahoitusselvitykset.

Erityistavoite (Erityistavoitteet)

Ehdotus Euroopan parlamentin ja neuvoston asetukseksi Euroopan
parlamentin ja neuvoston asetusten (EY) N:o 178/2002, (EY) N:0 401/2009, (EU)
2017/745 ja (EU) 2019/1021 muuttamisesta tieteellisten ja teknisten tehtivien
siirtimiseksi ja yhteistyon parantamiseksi unionin virastojen vililla
kemikaalialalla

1. varmistaa, ettid arviointien suorittamista ja niiden perustana olevaa kemikaaleja
koskevaa teknistd ja tieteellistd tyotd koskeva tehtdvien jako on selked, ettd siind
hyodynnetddn ja maksimoidaan synergiat ja ettd siind hyddynnetdén parhaalla
mahdollisella tavalla saatavilla olevaa asiantuntemusta ja resursseja;

2. varmistaa, ettd tieteellisten ja teknisten tehtdvien tulokset ovat tieteellisesti
korkealaatuisia ja ettd menettelyt ovat avoimia ja osallistavia;

3. saavuttaa kaikkien toimijoiden vélinen hyvéd yhteistyd kaikissa kemikaalien
arviointiin liittyvissd kysymyksissd (kuten menetelmien kehittiminen ja tietojen
vaihto);
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Kuten tarkoitettu unionin yleiseen talousarvioon sovellettavista varainhoitosdanndisté, asetusten (EU)
N:o 1296/2013, (EU) N:o 1301/2013, (EU) N:o 1303/2013, (EU) N:o 1304/2013, (EU) N:o 1309/2013,
(EU) N:o 1316/2013, (EU) N:o 223/2014, (EU) N:o 283/2014 ja paitoksen N:o 541/2014/EU
muuttamisesta sekéd asetuksen (EU, Euratom) N:o 966/2012 kumoamisesta 18 pdivana heindkuuta 2018
annetun Euroopan parlamentin ja neuvoston asetuksen (EU, Euratom) 2018/1046 58 artiklan 2 kohdan a
tai b kohdassa. EUVL L 193, 30.7.2018, s. 1-222.
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1.4.3.

Ehdotus Euroopan parlamentin ja neuvoston direktiiviksi direktiivin
2011/65/EU muuttamisesta tieteellisten ja teknisten tehtivien siirtimiseksi
Euroopan kemikaalivirastolle

1. varmistaa, ettd arviointien suorittamista ja niiden perustana olevaa kemikaaleja
koskevaa teknistd ja tieteellistd tyotd koskeva tehtdvien jako on selked, ettd siind
hyddynnetddn ja maksimoidaan synergiat ja ettd siind hyOodynnetddn parhaalla
mahdollisella tavalla saatavilla olevaa asiantuntemusta ja resursseja;

2. varmistaa, ettd tieteellisten ja teknisten tehtdvien tulokset ovat tieteellisesti
korkealaatuisia ja ettd menettelyt ovat avoimia ja osallistavia;

3. varmistaa, ettd menettelyt ovat yhdenmukaisempia muun kemikaalilainsdaddnnon
mukaisten menetelmien kanssa, mika lisdd nykyisten toimintapoliittisten sddnndsten
vilistd johdonmukaisuutta.

Ehdotus Euroopan parlamentin ja neuvoston asetukseksi kemikaaleja koskevan
yhteisen data-alustan perustamisesta, sddntojen vahvistamisesta sen
varmistamiseksi, etti alustalla olevat tiedot ovat loydettivissi, saatavilla,
yhteentoimivia ja uudelleenkiytettiavii, sekd kemikaaleja koskevan seuranta- ja
ennustekehyksen perustamisesta

1. kehittdd yhteinen data-alusta, joka kokoaa yhteen kemikaalitiedot useista
lahteistd, mukaan lukien ympdaristokestavyyteen liittyvit tiedot;

2. varmistaa, ettd yhteisen data-alustalla olevat tiedot ovat suojattuja, laadukkaita,
16ydettivissd, helposti saatavilla, yhteentoimivia ja uudelleenkaytettivia;

3. antaa EU:n ja jdsenvaltioiden viranomaisille mahdollisuus teettdd aineiden testaus
ja seuranta osana sdintelykehystd, kun lisdtietoja pidetddn tarpeellisina;

4. pitdd kirjaa yritysten tilaamista tai toteuttamista tutkimuksista kemikaalien
sddntelyssd ja perustaa varhaisvaroitusjirjestelmd kehittyméssd olevia kemiallisia
riskejé varten;

5. laatia kemikaalien seurantaa ja tulevaisuudennikymid koskeva kehys.

Mitd tulee yleisiin tavoitteisiin ehdotuksissa asetukseksi pakkauksista ja
pakkausjitteista (COM(2022) 677 final), direktiiviksi jatepuitedirektiivin
muuttamisesta (COM (2023) 420 final) ja asetukseksi ajoneuvojen suunnittelua
koskevista Kiertotalousvaatimuksista ja romuajoneuvojen jitehuollosta (COM
(2023) 451 final), ks. kyseisten ehdotusten liitteend olevat rahoitusselvitykset.

Odotettavissa olevat tulokset ja vaikutukset

Selvitys siitd, miten ehdotuksella/aloitteella on tarkoitus vaikuttaa edunsaajien/kohderyhmdn
tilanteeseen

Odotettavissa olevat tulokset ja vaikutukset, jotka perustuvat ehdotuksiin Euroopan
parlamentin ja neuvoston asetukseksi asetusten (EY) N:o 178/2002, (EY) N:o
401/2009, (EU) 2017/745 ja (EU) 2019/1021 muuttamisesta tieteellisten ja teknisten
tehtdvien siirtdmiseksi ja yhteistyon parantamiseksi unionin virastojen vélilla
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kemikaalialalla, Euroopan parlamentin ja neuvoston direktiiviksi direktiivin
2011/65/EU muuttamisesta tieteellisten ja teknisten tehtdvien siirtdmiseksi Euroopan
kemikaalivirastolle ja Euroopan parlamentin ja neuvoston asetukseksi kemikaaleja
koskevan yhteisen data-alustan perustamisesta, sddntdjen vahvistamisesta sen
varmistamiseksi, ettd alustalla olevat tiedot ovat Idydettivissd, saatavilla,
yhteentoimivia ja uudelleenkéytettidvid, sekd kemikaaleja koskevan seuranta- ja
ennustekehyksen perustamisesta, ovat kemikaalien arvioinnin vaikuttavuus,
tehokkuus, johdonmukaisuus ja avoimuus koko lainsdddédnnossd. Konkreettisemmin
tdma siséltidd seuraavat:

Arviointien  tieteellisen = johdonmukaisuuden ja  johdonmukaisuuden
parantaminen — Kun tieteelliseen ja tekniseen tyohon osallistuu vihemmaén
toimijoita, tyd keskitetdén virastoihin ja virastoja vaaditaan tekeméén yhteistyoti ja
ratkaisemaan eridvid mielipiteitd, parannetaan eri sdddosten nojalla tehtyjen
arviointien yhdenmukaisuutta ja tieteellistd johdonmukaisuutta. Tyon konsolidoinnin
avulla voidaan sovittaa paremmin yhteen prioriteetit, aikataulut, prosessit ja
arvioinneissa kiytetyt menetelméit. Se helpottaa yhden sdddoksen perusteella saatujen
arviointihavaintojen kiyttdd toisen sdddoksen mukaisessa arvioinnissa. Kemikaaleja
koskevien tietojen keskittdiminen EU:n virastoihin ja mahdollisuus kéyttdd niitd luo
yhteisen tietopohjan, johon arvioinnit perustuvat, ja edistdd siten arviointien
johdonmukaisuutta.

Saintelypiitosten arvioinnin, luottamuksen ja hyviksyttivyyden parantaminen
— EU:n virastojen ja niiden komiteoiden osallistuminen kemikaaleja koskevaan
tieteelliseen ja tekniseen tyohon lisdd tieteellistd asiantuntemusta, varmistaa
tieteellisen neuvonnan korkean laadun ja parantaa arviointien luotettavuutta ja siten
niiden hyvéksyttdvyyttd. Kemikaaleja koskevien tietojen keskittiminen EU:n
virastothin ja mahdollisuus kayttdd niitd uudelleen lisdd tietopohjaa, parantaa
tieteellisen neuvonnan luotettavuutta ja lisdd pddtelmien ja sddntelypddtdsten
hyviaksyttavyyttd. Tietoisuus tutkimuksista tehtyjen ilmoitusten avulla siitd, ettd
arvioinnissa on otettu huomioon kaikki tutkimukset, vahvistaa entisestddn
kansalaisten luottamusta sddntelypaétoksiin.

Tieteellisen neuvonnan riippumattomuuden vahvistaminen — Kemikaalialan
tieteellisen ja teknisen tyon siirtdminen komission yksikoiltd, tilapdiskomiteoilta tai
konsulteilta EU:n virastoihin ja niiden komiteoihin vahvistaa tieteen ja polititkan
sekd riskinarvioinnin ja -hallinnan erottamista toisistaan. Virastot ja niiden komiteat
noudattavat tiukempia eturistiriitojen vélttdmistd koskevia sddntdjd, mikd parantaa
takeita komissiolle annettavasta riippumattomasta tieteellisestd neuvonnasta.

Avoimuuden liséiminen — EU:n virastojen osallistuminen tieteelliseen ja tekniseen
tyohon takaa prosessin yleisen avoimuuden; EU:n viranomaisten sddntelyaikeiden
julkaiseminen ja hakemusten jittimistd koskevat aikomukset PACT-vilineen kautta
parantavat ennustettavuutta kaikkien sidosryhmien kannalta; kaikkien tietojen
asettaminen saataville yhteen pisteeseen lisdd avoimuutta.

Vaatimusten noudattamisen parantaminen — Kemikaalilainsdddint6d ja niiden
lakisdéteisid viitearvoja koskevien tietojen kokoaminen kaikista oikeudellisista
kehyksistd yhteen paikkaan ja niiden helppo saatavuus helpottavat niiden
oikeudellisten kehysten kattavaa ymmaértamisté, joihin tietty aine liittyy, ja parantaa
lainsddddannon taytdntoonpanoa ja noudattamista.
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1.4.4.

Arviointien toteuttamisen tehostaminen — arviointityon keskittiminen EU:n
virastoihin mahdollistaa valmiuksien uudelleenkdyton, tietimyksen ja kokemuksen
uudelleenkdyton, tydmédrin ja tietoteknisten védlineiden ja tukipalvelujen tasapainon.
Tietojen asettaminen saataville yhdessd paikassa ja niiden uudelleenkdytettivyys
keventdvdat viranomaisten hallinnollista taakkaa, kun ne laativat kemikaalien
arviointeja.

Tietojen loydettivyyden, yhteentoimivuuden, saatavuuden ja uudelleenkiyton
parantaminen — timd saavutetaan asettamalla tiedot saataville yhdessd paikassa,
poistamalla tiedon jakamisen teknisid esteitd sekd ottamalla kiyttoon
vakioformaatteja ja kontrolloituja sanastoja ja edistimalld niiden kayttoa.

Tarvittavien tietojen hankkiminen arviointien suorittamiseksi perustamalla
tiedontuotantomekanismi, jonka avulla voidaan teettdd tutkimuksia, jos niiden
hankkimiseksi ei ole muita sdédnnoksid.

Reagointiajan lyhentiminen varhaisten riskisignaalien ja
sdiintelytoimenpiteiden vililli riskien lieventimiseksi ja siten ihmisten terveyden
ja ympdriston suojelun parantamiseksi ottamalla kidytt6on varhaisvaroitus- ja
toimintajérjestelma.

Mitd tulee odotettuihin tuloksiin ja vaikutuksiin yleisiin tavoitteisiin ehdotuksista
asetukseksi pakkauksista ja pakkausjitteistda (COM(2022) 677 final), direktiiviksi
jatepuitedirektiivin muuttamisesta (COM (2023) 420 final) ja asetukseksi
ajoneuvojen suunnittelua koskevista kiertotalousvaatimuksista ja romuajoneuvojen
jatehuollosta (COM (2023) 451 final), ks. ndiden ehdotusten liitteend olevat
rahoitusselvitykset.

Tulosindikaattorit

Selvitys siitd, millaisin indikaattorein ehdotuksen/aloitteen etenemistd ja tuloksia seurataan.

EU:n virastoille annettujen tehtdvien suorittamisen tehokkuutta seurataan osana
virastojen toiminnan sddnndllistd arviointia. Lisdksi tdytdntoonpanoa arvioidaan ja
siitd raportoidaan osana kunkin sellaisen sdddoksen uudelleentarkastelu- tai
raportointivelvoitteita, jota EU:n virastot tukevat.

Yhteisen tietoalustan perustamista koskeva tdytdntoonpano- ja seurantasuunnitelma
on dokumentoitu hankkeen kéynnistysasiakirjassa (johon on viitattu myos
vaikutusten arvioinnin tukena oheisessa komission yksikoiden
valmisteluasiakirjassa®’). Siind hahmotellaan kehitysvaiheita, hallintorakennetta ja
alustan perusjoukkoa, joita tietojen eri toimittajat ovat toteuttaneet ja joiden
tietoaineistot on yksildity mahdollisimman pientd kayttokelpoista tuotetta varten.
Edistymistd vélituotoksista alustan ‘go-live’-versioon asti 36 kuukauden kuluessa
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Commission staff working document accompanying the document Proposal for a Regulation of the
European Parliament and of the Council establishing a common data platform on chemicals, laying
down rules to ensure that the data contained in it are findable, accessible, interoperable and reusable and
establishing a monitoring and outlook framework for chemicals (COM (2023) 855).
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1.5.

1.5.1.

asetuksen voimaantulosta seurataan tiiviisti. Alustan hallinnossa raportoidaan
sadnndllisesti sen toiminnasta, myds yhteentoimivuutta koskevan tyon tehokkuudesta
eli yksittdisten kemiallisten tietoaineistojen siséllyttimisestd. Yhteisen data-alustan
avulla voidaan seurata asiaan liittyvid toimia, kuten varhaisvaroitusjirjestelméi ja
tiedontuotantomekanismin soveltamista. Sama koskee kemiallisia indikaattoreita,
joiden odotetaan edistidvin kahdeksannen ympéristod koskevan
toimintasuunnitelman seurantakehysti®®. Pysyvin asiantuntijaryhmin arvioinnissa
”Yksi aine, yksi arviointi” -ldhestymistavasta arvioidaan jatkuvasti edistymisti
yhteentoimivuuden ja tietojen uudelleenkdyton sekd yhteisen tietoalustan ja sen
tuotteiden hyddyllisyyden osalta.

Mité tulee indikaattoreihin ehdotuksissa asetukseksi pakkauksista ja pakkausjétteista
(COM(2022) 677 final), direktiiviksi jatepuitedirektiivin muuttamisesta (COM
(2023) 420 final) ja asetukseksi ajoneuvojen suunnittelua koskevista
kiertotalousvaatimuksista ja romuajoneuvojen jatehuollosta (COM (2023) 451 final),
ks. kyseisten ehdotusten liitteend olevat rahoitusselvitykset.

Ehdotuksen/aloitteen perustelut

Tarpeet, joihin ehdotuksella/aloitteella vastataan lyhyelld tai pitkdlld aikavidlilld
sekd aloitteen yksityiskohtainen toteutusaikataulu

Yksi aine, yksi arviointi -paketti:
Q4 2023 — Q2 2025: toimielinten véliset neuvottelut ehdotuksista
Q3 2025: sdddosten voimaantulo

Ehdotus Euroopan parlamentin ja neuvoston asetukseksi asetusten (EY)
N:0178/2002, (EY) N:0401/2009, (EU) 2017/745 ja (EU) 2019/1021
muuttamisesta tieteellisten ja teknisten tehtivien siirtimiseksi ja yhteistyon
parantamiseksi unionin virastojen viililli kemikaalialalla:

Alkaen Q3 2025: Kemikaalivirasto tekee POP-asetusta ja lddkinndllisid laitteita
koskevaa teknistd ja tieteellistd tyotd sdddoksen voimaantulosta alkaen.

Alkaen Q3 2025: Euroopan ympdristokeskus ja EFSA tekevit yhteistyotd
asiaankuuluvilla aloilla, jotka mééaritellddn asetuksessa sdddoksen tullessa voimaan.

Ehdotus FEuroopan parlamentin ja neuvoston direktiiviksi direktiivin
2011/65/EU muuttamisesta tieteellisten ja teknisten tehtivien siirtimiseksi
Euroopan kemikaalivirastolle:

Alkaen Q3 2026: Kemikaalivirasto tekee RoHS-direktiivid koskevaa teknistd ja
tieteellistd tyotd vuoden kuluttua sdddoksen voimaantulosta alkaen.

Ehdotus Euroopan parlamentin ja neuvoston asetukseksi kemikaaleja koskevan
yhteisen data-alustan perustamisesta, saintojen vahvistamisesta sen
varmistamiseksi, etti alustalla olevat tiedot ovat loydettivissi, saatavilla,
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Kahdeksannen ymparistdalan toimintasuunnitelman seurantakehys. COM (2022) 357 final.
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yhteentoimivia ja uudelleenkiytettivia, seka kemikaaleja koskevan seuranta- ja
ennustekehyksen perustamisesta:

Q32025 — Q2 2026: Sddadoksen hyviksymisen jialkeen komissio hyviksyy komission
paitokset alustan ohjauskomitean perustamisesta, hyviksyy
tdytdntoonpanosuunnitelman ja hyvédksyy yhteisen data-alustan ja sen palvelujen
hallintojérjestelmén.

Q3 2025 — Q2 2028: Perustetaan yhteinen data-alusta, joka sisdltdd vahintddn
toteuttamiskelpoiset vdhimmadistiedot, kolmen vuoden kuluessa sddadoksen
voimaantulosta.

Q3 2025 — Q2 2028: Osana yhteistd data-alustaa perustetaan kuusi erityispalvelujen
kokonaisuutta kolmen vuoden kuluessa sdddoksen voimaantulosta. N&mi
erityispalvelut ovat kemiallisen seurannan tietofoorumi, viitearvojen rekisteri,
tutkimusilmoitusten tietokanta, sddntelyprosesseja koskevia tietoja siséltivd
tietokanta, tietokanta, joka sisdltdd tietoja kemikaaleja koskevien unionin sdddosten
mukaisista velvoitteista, sekd vakioformaattien ja kontrolloitujen sanastojen
tietokanta.

Q32025 — Q22031: Ympéristokestdvyyteen liittyvid tietoja koskeva tietokanta
perustetaan seitseménneksi osatekijdksi, joka muodostaa yhteisen data-alustan
erityispalvelut.

Q3 2025 — Q2 2028: Vahvistetaan asiaankuuluvat tietovirrat virastojen kautta
viimeistdain kolmen vuoden kuluessa sadadoksen voimaantulosta.

Q3 2025 — Q2 2028: Komissio siirtdd hallussaan olevan ihmisen biomonitoroinnin
Euroopan ymparistokeskukselle ja siirtdd kemikaalien seurannan tietofoorumiin
sisdltyvit kemikaalitiedot asianomaisille virastoille.

Q3 2025 — Q2 2035: Kaikki asiaankuuluvat tiedot asetetaan saataville yhteisen data-
alustan kautta viimeistddn 10 vuoden kuluttua sdddoksen voimaantulosta.

Q3 2025 — Q4 2035: Asiaankuuluvat tiedot asetetaan saataville yhteiselld data-
alustalla [IUCLID-muodossa viimeistidén vuoteen 2035 mennessa.

Q3 2025 alkaen: Jédsenvaltiot toimittavat kemikaalivirastolle tietoja kemikaaleja
koskevista sddntelyprosesseista.

Q3 2025 alkaen: Virastot médrittelevét tarvittaessa vakioformaatit ja kontrolloidut
sanastot

Q4 2025 alkaen: Indikaattorikehys vahvistetaan vuonna 2025, ja sitd pédivitetddn
sadnnollisesti.

Q3 2025 — Q2 2026: Varhaisvaroitus- ja toimintajérjestelmd perustetaan vuoden
kuluessa sdddoksen voimaantulosta.

Q3 2025 alkaen: Vuonna 2025 perustetaan sellaisten tiettyjen kemikaalien
seurantakeskus, joilla voi olla vaikutusta kehittyméssi oleviin kemiallisiin riskeihin.
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Q3 2025 alkaen: Tiedontuotantomekanismi perustetaan ensimméiisend vuonna
voimaantulosta, ja sitd laajennetaan asteittain tdyteen toimintaan kahden vuoden
kuluttua voimaantulosta.

Q3 2026 alkaen: Velvollisuus ilmoittaa tutkimuksista, joita ei ole jo ilmoitettu
asetuksen (EY) N:o 178/2002 32 b artiklan nojalla, alkaa vuoden kuluttua sdadoksen
voimaantulosta.

Ehdotukset asetukseksi pakkauksista ja pakkausjitteisti (COM(2022) 677
final), direktiiviksi jatepuitedirektiivin muuttamisesta (COM (2023) 420 final)
ja asetukseksi ajoneuvojen suunnittelua koskevista kiertotalousvaatimuksista ja
romuajoneuvojen jiatehuollosta (COM (2023) 451 final), ks. ehdotusten liitteena
olevat rahoitusselvitykset:

- Ks. ehdotusten liitteend olevat rahoitusselvitykset.

EU:n osallistumisesta saatava lisdarvo (joka voi olla seurausta eri tekijoistd, kuten
koordinoinnin paranemisesta, oikeusvarmuudesta tai toiminnan vaikuttavuuden tai
tdydentdvyyden paranemisesta). EU:n osallistumisesta saatavalla lisdarvolla
tarkoitetaan tdssd kohdassa arvoa, jonka EU:n osallistuminen tuottaa sen arvon
lisdiksi, joka olisi saatu aikaan pelkilld jdasenvaltioiden toimilla.

Ehdotus Euroopan parlamentin ja neuvoston asetukseksi asetusten (EY)
N:0 178/2002, (EY) N:0401/2009, (EU) 2017/745 ja (EU) 2019/1021
muuttamisesta tieteellisten ja teknisten tehtivien siirtimiseksi ja yhteistyon
parantamiseksi unionin virastojen vililld kemikaalialalla

seka

Ehdotus Euroopan parlamentin ja neuvoston direktiiviksi direktiivin
2011/65/EU muuttamisesta tieteellisten ja teknisten tehtivien siirtimiseksi
Euroopan kemikaalivirastolle

Tehtdvien uudelleenjakoa koskevissa lainsdddédntoehdotuksissa tarkistetaan ja
muutetaan kohdennetusti EU:n nykyisid sdadoksid. Tarkistuksilla pyritdén
osoittamaan (uudelleen)tehtdvit, jotka liittyvdt kyseisten vilineiden toimintaan
tarvittavan tieteellisen ja teknisen tyon suorittamiseen EU:n tasolla, sekd unionin
virastojen viliseen yhteistyohon tieteellisen ja teknisen tyon suorittamisessa.
Jasenvaltiot eivét voi riittdvalld tavalla saavuttaa titd tavoitetta sen laajuuden ja
vaikutusten vuoksi, vaan se voidaan saavuttaa vain EU:n tasolla.

Ehdotus Euroopan parlamentin ja neuvoston asetukseksi kemikaaleja koskevan
yhteisen data-alustan perustamisesta, sddntojen vahvistamisesta sen
varmistamiseksi, etti alustalla olevat tiedot ovat loydettivissi, saatavilla,
yhteentoimivia ja uudelleenkiytettivii, seki kemikaaleja koskevan seuranta- ja
ennustekehyksen perustamisesta

Ongelma, joka koskee kemikaalitietojen hajautumista unionin eri virastojen,
komission yksikdiden ja jasenvaltioiden kesken, voidaan ratkaista vain parantamalla
tietojen saatavuutta unionin tasolla. Tietojen saatavuuden ja jakamisen perimmdiisena
tavoitteena on koota kaikki kemikaalitiedot yhteen keskitettyyn paikkaan, mika
edellyttdd ldhtokohtaisesti unionin tason toimia. Samaa péaéttelyd sovelletaan muihin
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tdiméan sdddosehdotuksen yksiloityihin tavoitteisiin, jotka liittyvdt puutteellisiin
tietokantoihin ja vastaavasti velvoitteeseen ilmoittaa sellaisten tutkimusten
kdynnistimisestd, jotka on tarkoitus sisdllyttdd EU:n sdintelyasiakirjoihin
(sisarsd@dnnds yleisen elintarvikelainsddddnnon mukaisesta velvoitteesta), ja
Euroopan kemikaaliviraston tiedontuotantomekanismiin, mutta lisdksi tavoitteena on
helpottaa pddsyd EU:n tutkimuksen tuottamiin tietoihin ja ylldpitdd erityisid
palveluja, jotka kokoavat yhteen spesifisid tietoja, kuten viitearvoja, kerddvit tietoa
ympdriston kestdvyydestd ja varhaisvaroitussignaaleja kehittyméssa olevista riskeisti
ja laskevat kemikaaleihin liittyvid indikaattoreita.

Ehdotukset asetukseksi pakkauksista ja pakkausjitteisti (COM(2022) 677
final), direktiiviksi jatepuitedirektiivin muuttamisesta (COM (2023) 420 final)
ja asetukseksi ajoneuvojen suunnittelua koskevista kiertotalousvaatimuksista ja
romuajoneuvojen jitehuollosta (COM (2023) 451 final):

- Ks. kyseisten ehdotusten liitteené olevat rahoitusselvitykset.

Vastaavista toimista saadut kokemukset

Ehdotus Euroopan parlamentin ja neuvoston asetukseksi asetusten (EY)
N:0178/2002, (EY) N:0401/2009, (EU) 2017/745 ja (EU) 2019/1021
muuttamisesta tieteellisten ja teknisten tehtivien siirtimiseksi ja yhteistyon
parantamiseksi unionin virastojen vililli kemikaalialalla

Ehdotus Euroopan parlamentin ja neuvoston direktiiviksi direktiivin
2011/65/EU muuttamisesta tieteellisten ja teknisten tehtivien siirtimiseksi
Euroopan kemikaalivirastolle

Ehdotus Euroopan parlamentin ja neuvoston asetukseksi kemikaaleja koskevan
yhteisen data-alustan perustamisesta, saidntojen vahvistamisesta sen
varmistamiseksi, etti alustalla olevat tiedot ovat loydettivissi, saatavilla,
yhteentoimivia ja uudelleenkiytettivii, seka kemikaaleja koskevan seuranta- ja
ennustekehyksen perustamisesta

Vaarojen ja riskien arviointia ja kemikaalien hallintaa koskeva EU:n sdintelykehys
on kattava ja koostuu monista sddadoksistd, joissa kisitellddn kemikaalien ja
kemiallisten tuotteiden tuotantoa ja markkinoille saattamista, kemikaalien paast6ja ja
tyontekijéiden turvallisuutta, kulutustavaroita, elintarvikkeita ja rehuja seka
ympéristod.

Tarkeimmén kemikaalilainsdddannon toimivuustarkastus, jossa arvioitiin yli 40
sdddostd, tehtiin vuonna 2019%°. Siind todettiin, ettid yleisesti ottaen EU:n
kemikaalilainsdddidntd tuottaa suunniteltuja tuloksia ja on tarkoituksenmukainen,
mutta useat merkittdvdat puutteet estdvit EU:n kemikaalilainsddddnnon koko
potentiaalin hyddyntdmisen. Siind havaittiin eri sdddoksissd puutteita, jotka liittyivit
turvallisuusarviointien johdonmukaisuuteen, taustalla olevan teknisen ja tieteellisen
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tyon tehokkuuteen ja avoimuutta koskevien sddntdjen johdonmukaisuuteen. Nama
puutteet voivat johtaa epdyhdenmukaisuuteen ja epédjohdonmukaisuuteen
turvallisuusarvioinneissa, hitaisiin menettelyihin, resurssien tehottomaan kayttoon,
tarpeettomaan rasitteeseen, kisitykseen avoimuuden puutteesta ja tieteellisten
lausuntojen laatuun kohdistuviin vaikutuksiin.

Toimivuustarkastuksessa kdvi myods ilmi, ettd EU:n virastojen kautta tehtidvid
teknistd ja tieteellistd tyotd voidaan virtaviivaistaa merkittdvasti, mikd tehostaisi
kemikaalilainsdddédnnon toimintaa (esim. paillekkdisten toimien vilttdminen ja EU:n
virastoissa saatavilla olevan asiantuntemuksen hyddyntdminen parhaalla
mahdollisella tavalla) ja johdonmukaisempaa (esim. riskien ja riskien arviointien
toisistaan poikkeavien tulosten riski EU:n tasolla). Ndin myds yksinkertaistetaan
nykyistd rakennetta, védhennetddn tarvetta antaa tietoa useille yhteystahoille,
parannetaan arviointien laatua ja varmistetaan ennakoitavuus sidosryhmien ja suuren
yleison kannalta. Liséksi silld parannetaan joidenkin arviointien tieteellistd laatua ja
luotettavuutta ja varmistetaan riskinarvioinnin ja riskinhallinnan parempi erottaminen
toisistaan.

Toimivuustarkastuksessa havaittiin lisdksi, ettd laadukkaiden ja luotettavien tietojen
16ydettavyydessd, saavutettavuudessa ja saatavuudessa sekd tictojen jakamisessa ja
uudelleenkdytossd lainsdddédntosiilojen vililla on puutteita. Sidosryhmét ovat
aiemmin valittaneet tdstd (esimerkiksi kaksinkertaisesta raportoinnista johtuvasta
tehottomuudesta, vaikeuksista yksiloidd ja saada tietoja, turvallisuusarviointien
tulosten valisistd epdjohdonmukaisuuksista, jotka johtuvat siitd, ettd ne perustuvat eri
tietokokonaisuuksiin, eikd kaikkia saatavilla olevia tietoja ole otettu huomioon
turvallisuusarvioinneissa). Sidosryhmét (EU:n elimet, viranomaiset, teollisuus,
kansalaisjdrjestot) eivét ole tietoisia siitd, mitd tietoja on saatavilla ja missi ja miten
olemassa olevia tietoja voidaan kayttdd ja saada ja miten uudelleenkdyttooikeudet
ovat joskus liian rajoittavia. Tietojen tuottamisessa on edelleen tarpeetonta
paédllekkiisyytta joissakin tapauksissa siksi, ettd tietojen jakaminen on puutteellista
erilaisten asiaan liittyvien tekijoiden, kuten luottamuksellisuuden ja teollis- ja
tekijdnoikeuksien, vuoksi. EU:n kemikaalilainsddddnnon kattavampi ldhestymistapa
muun muassa avoimen datan polititkan ja &dlykk&in teknologian paremman
hyodyntdmisen avulla todettiin tavaksi parantaa kemikaaleja koskevan EU:n
oikeuskehyksen yleistd tehokkuutta ja edistdd avoimuuden lisddmistd koskevaa
komission sitoumusta.

Vaikka kemikaaleja koskeva EU:n sédidntelykehys on kattava ja edistynyt, on
huolestuttavaa, ettd siind ei ole asianmukaisia mekanismeja, joilla kehittymassi
oleviin kemiallisiin riskeihin voitaisiin puuttua asianmukaisesti ja oikea-aikaisesti.
On olemassa lukuisia esimerkkeja siitd, miten pitkd aika on riskisignaalin ja sithen
puuttumiseksi tarvittavien toimenpiteiden hyviksymisen vililli%. Niihin kuuluvat
muun muassa PFAS-aineiden ja hormonaalisten haitta-aineiden kaltaisten
kehittyméssd olevien kemiallisten riskien saaminen poliittisten paittdjien ja
valtiollisten riskinarvioijien tietoon. On my6s mahdollista vaikuttaa kehittymissa
oleviin riskeihin, koska olemassa olevat jéirjestelmét, niiden oletukset ja sovelletut
menetelmit eivdt ole riittdvid innovoinnin aiheuttamien lisdepdvarmuuksien
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1.5.4.

1.5.5.

kannalta, esimerkiksi nanomateriaalien tapauksessa. Jotta voidaan ehkaéistd
kemikaalien aiheuttamia vahinkoja ja auttaa ohjaamaan toimia kohti niiden
turvallista ja kestdvdd kayttod, on olennaisen tidrkedd, ettd voidaan tunnistaa
mahdollisimman varhaisessa vaiheessa kehittymédssd olevat kemialliset riskit ja
niiden mahdollinen vaikutus niihin sekd ennakoida kemikaalien kdytt6on ja niiden
ympéristoon padstdmiseen liittyvid odottamattomia seurauksia.

Luonnonvarojen sdilyttimiseksi ja ekosysteemien ja ihmisten suojelemiseksi
maapallon asettamissa rajoissa on arvioitava kemikaalien koko niiden elinkaaren
atkana aiheuttamia ympéristovaikutuksia. Useiden vaikutusluokkien, kuten
ilmastonmuutoksen ja resurssien kdyton, arviointi edellyttdd vankkojen ja
korkealaatuisten tietojen saatavuutta, ja se voi ohjata sellaisten kemikaalien
suunnittelua, kehittdmistd ja tuotantoa, jotka tarjoavat toivottavan tehtdvdn tai
palvelun samalla kun ne ovat turvallisia ja kestdvid. Lisdksi kestdvyystietojen
saatavuus voisi johtaa sellaisten kemikaalien kysyntéén, joiden ympéristovaikutukset
ovat vihdisemmit, ja siten niistd voi olla vilitontd hyotya terveydelle ja ympdristolle.

Ehdotukset asetukseksi pakkauksista ja pakkausjitteista (COM(2022) 677
final), direktiiviksi jatepuitedirektiivin muuttamisesta (COM (2023) 420 final)
ja asetukseksi ajoneuvojen suunnittelua koskevista Kiertotalousvaatimuksista ja
romuajoneuvojen jitehuollosta (COM (2023) 451 final):

- Ks. ehdotusten liitteend olevat rahoitusselvitykset.

Yhteensopivuus monivuotisen rahoituskehyksen kanssa ja mahdolliset synergiaedut
suhteessa muihin kyseeseen tuleviin vilineisiin

Aloite on osa Euroopan vihredn kehityksen ohjelmaa. Vihredn kehityksen ohjelmassa
tunnustetaan edut, joita saadaan investoimisesta digitaalisempaan Eurooppaan, ja
kehotetaan erityisesti tarkastelemaan, miten EU:n virastoja ja tiede-elimid voitaisiin
hyodyntdd paremmin, jotta pddstdisiin vihitellen menettelyyn, jossa kustakin
aineesta tehdddn vain yksi arviointi, ja lisdttdisiin ldpindkyvyyttd, kun kemikaaleihin
liittyvid toimia asetetaan tdrkeysjdrjestykseen.

Aloite kuuluu monivuotisen rahoituskehyksen otsakkeen 3 (Luonnonvarat ja
ympéristd) osastoon 9 (Ympiristd ja ilmastotoimet). Kuten jiljempénd esitetdén,
tdmédn sdddoksen tdytdntoonpano edellyttdd lisdhenkilostdd ja myds jonkin verran
tukimenoja.

Horisontti Eurooppa -puiteohjelmasta tutkimukseen ja innovointiin myonnettavi
EU:n rahoitus (esim. PARC-yhteistydtoimi) tdydentdd tata aloitetta.

Arvio kdytettdvissd olevista rahoitusvaihtoehdoista, mukaan lukien mahdollisuudet
mddrdrahojen uudelleenkohdentamiseen

Ehdotus Euroopan parlamentin ja neuvoston asetukseksi asetusten (EY)
N:0178/2002, (EY) N:0401/2009, (EU) 2017/745 ja (EU) 2019/1021
muuttamisesta tieteellisten ja teknisten tehtivien siirtimiseksi ja yhteistyon
parantamiseksi unionin virastojen vililli kemikaalialalla
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Lainsdddiantoehdotuksella asetukseksi, joka koskee tehtdvien uudelleenjakoa ja
unionin virastojen vélisen yhteistydon parantamista kemikaalien alalla, muutetaan
kahta sdddostd (POP-asetus ja lddkinndllisid laitteita koskeva asetus), jotta ndiden
sdddosten mukainen arviointityd voidaan siirtdd kemikaalivirastolle, ja silla
muutetaan  Euroopan  ympdiristokeskusta  koskevaa asetusta ja  asetusta
elintarvikelainsddddnnon yleisistd periaatteista ja vaatimuksista sekd Euroopan
elintarviketurvallisuusviranomaisen  perustamisesta, jotta voidaan varmistaa
virastojen parempi yhteistyd menetelmien kehittimisessé ja tietojenvaihdossa.

POP-asetukseen tehtivilli muutoksilla annetaan kemikaalivirastolle liitteiden IV
ja V tarkistamiseen liittyvd tekninen apu ja POP-yhdisteiden seurantatietojen
sdilyttiminen  Euroopan  ympéristokeskukselle. ~ Tédtd  varten = Euroopan
kemikaalivirasto tarvitsee ensimmadisend vuonna yhden kokoaikaisen tyontekijan (1
viliaikainen toimihenkild) ja toimintaméérdrahoina 35 000 euroa ja toisesta vuodesta
alkaen kaksi kokoaikaista tyontekijad (2 viliaikaista toimihenkil6d) vuodessa ja
toimintamddrdrahoina 50 000 euroa vuodessa. Euroopan ympéristokeskukseen ei
tarvita resursseja. Komissio huolehtii tilld hetkelld liitteiden IV ja V
uudelleentarkastelusta konsulttien avustuksella, ja tyon mdidrd on noin 1,5
kokoaikaista tyontekijad vuodessa. Kemikaaliviraston ja sen sosioekonomisesta
analyysista vastaavan komitean osallistumisen tarkoituksena on parantaa
merkittdvisti niiden arviointien tieteellistd laatua, johdonmukaisuutta, luotettavuutta
ja riippumattomuutta, joiden pohjalta komissio laatii asiaa koskevat ehdotuksensa.
Komissio huolehtii tdlld hetkelld POP-asetuksen mukaisten kemikaalien
seurantatietojen  tallentamisesta. =~ Tédmdn  tyon  siirtiminen  Euroopan
ympdristokeskukselle ei edellytd lisdresursseja, koska vesien POP-yhdisteiden
seurantatiedot on ilmoitettava Euroopan ympéristokeskukselle vesilainsdddannon
mukaisesti ja hiljattain annetussa ehdotuksessa ehdotettiin tdhin resursseja. Ilmassa
olevien POP-yhdisteiden seurantatiedot raportoidaan Euroopan ymparistokeskukselle
jo osana ilmanlaatua koskevaa lainsdddidntdd ja ne katetaan kyseiseen toimintaan
osoitetuilla resursseilla. Euroopan kemikaalivirastolle vaadittava EU:n lisdrahoitus
kompensoidaan vastaavalla védhennykselld LIFE-ohjelman maéirdrahoissa. Tdma
merkitsee tehokasta uudelleenkohdentamista ja péaillekkdisen raportoinnin
poistamista.

Muutokset lidkinnéllisiii laitteita koskevaan asetukseen eivit edellytd
lisdresursseja kemikaalivirastolle. Téstd tyostd huolehtii tdlld hetkelld komissio
SCHEER-komitean tukemana. Resurssien nykyisen kdyton arvioidaan olevan 0,3
kokoaikaista tyontekijdd vuodessa ja 24 000 euroa vuodessa. Kun otetaan huomioon,
ettd suunnitelmien mukaan tyGtd ei tarvita usein, komiteat osallistuvat tarpeen
mukaan ja ensimmdinen tyd toteutuisi todenndkoisesti vasta vuonna 2029, joten
kemikaalivirasto voi hoitaa tyon ilman lisiresursseja.

Ympiristokeskusta koskevaan asetukseen seki elintarvikelainsiiddantoa
koskevista  yleisisti  periaatteista ja  vaatimuksista ja  Euroopan
elintarviketurvallisuusviranomaisen perustamisesta annettuun asetukseen
tehtavillA muutoksilla ei ole vaikutusta resursseihin. Sddnnoksissd virallistetaan jo
toteutetut toimet, sdddetdéin noudatettavista menettelyvaiheista ja mahdollistetaan
yhteisen kemikaaleja koskevan data-alustan perustamista koskevan asetusehdotuksen
tdytdntoonpano, sddnndt sen varmistamiseksi, ettd sen sisdltimit tiedot ovat
l6ydettdvissd, saatavilla, yhteentoimivia ja uudelleenkiytettivid, ja luodaan
kemikaaleja koskeva seuranta- ja ennustekehys. Kaikki ndistd sddnnoksistd
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mahdollisesti  johtuvat resurssitarpeet voidaan kattaa virastojen nykyisilld
resursseilla.

Kemikaaliviraston resurssitarpeet lainsdidantomuutoksista, jotka johtuvat ehdotuksesta Euroopan
parlamentin ja neuvoston asetukseksi asetusten (EY) N:0 178/2002, (EY) N:0 401/2009, (EU) 2017/754 ja
(EU) 2019/1021 muuttamisesta tieteellisten ja teknisten tehtéivien siirtimiseksi ja yhteistyon parantamiseksi
unionin virastojen vililli kemikaalialalla

Kokoaikaista tyontekijia Toimintakustannukset (1 000
euroa)
Lainsaidinto 2025 2026 2027 2025 2026 2027

TA%CA TA%CA TA§CA

Ehdotus asetukseksi tieteellisen ja teknisen tyon siirtimisesta

POP-asetus 1 0 2 0 2 0 35 50 50
Laskinnéllisia laitteita koskeva asetus 0 0 0 0 0 0 0 0 0
YHTEENSA 1 0] 2 0 2 o 35 50 50

Taménhetkinen resurssien kiytto teknisessi ja tieteellisessd tyossi, joka siirretiin kemikaalivirastolle
ehdotuksessa, jolla muutetaan asetuksia (EY) N:o 178/2002, (EY) N:o 401/2009, (EU) 2017/754 ja (EU)
2019/1021 tieteellisten ja teknisten tehtiivien siirtimiseksi ja yhteistyon parantamiseksi unionin virastojen
vililld kemikaalialalla

POP-asetus Yhteensd noin 1,5 kokoaikaista tyontekijaé/vuosi: 300 000
o Tekninen apu liitteiden IV ja V tarkistamisessa euroa konsulttien osalta joka kolmas wvuosi (= 1,5
e POP-yhdisteiden seurantatietojen siilyttiminen kokoaikaista tyontekijad/vuosi); (Liséksi ymparistoasioiden

padosasto: noin 0,5 kokoaikaista tyontekijad/vuosi
(liitteiden IV ja V uudelleentarkastelun taytdntoonpano);

ty0 jatkuu)
Ladkinnéllisii laitteita koskeva asetus Yhteensd noin 0,3 kokoaikaista tyontekijad vuodessa
e Ftalaattien esiintymistd lddkinnéllisissé laitteissa | + 24 000 euroa vuodessa: Terveyden ja
koskevan hyoty-riskiarvioinnin suorittamista elintarviketurvallisuuden pédosaston SCHEER-sihteeristd
koskevien ohjeiden valmistelu ja 0,3 kokoaikaista tyontekijda (noin 10 prosenttia SCHEER-
uudelleentarkastelu sihteeriston tyostd), 24 000 euroa vuodessa korvauksiin,
e CMR-aineita ja hormonitoimintaa hiritsevien matkakuluihin, esim. valiokunnan jisenten kustannuksiin.
aineiden esiintymisti ldikinnillisissé laitteissa (Liséksi terveyden ja elintarviketurvallisuuden padosaston
koskevan hyéty-riskiarvioinnin suorittamista (toimintapoliittinen yksikko) 0,1 kokoaikaista tyontekijaa
koskevien ohjeiden valmistelu ja vuodessa; tyd jatkuu).
uudelleentarkastelu
YHTEENSA 0,3 kokoaikaista tyontekijis, vakinainen henkilosto; 1,5

kokoaikaista tyontekijii/vuosi; sisdiset toimeksisaajat
tai tilapidinen henkilosté (noin 100 000 euroa/vuosi);
Toimintakustannukset noin 24 000 euroa/vuosi

Yhteenvetona tarve on ensimmdiisend vuonna yksi kokoaikainen tyontekija (1
viliaikainen toimihenkild) ja toimintaméidrdrahoina 35 000 euroa vuodessa ja
toisesta vuodesta alkaen kaksi kokoaikaista tyontekijdd (2 viliaikaista
toimihenkilod) vuodessa ja toimintamiéirdrahoina 50 000 euroa vuodessa. Kaikki
uudet resurssit tarvitaan kemikaalivirastossa. Kun otetaan huomioon tilld hetkelld
uudelleen kohdennettaviin tehtdviin kaytettdvit resurssit, resurssit kasvavat
nettomairiisesti vuodesta 2026 alkaen ja sen jilkeen timénhetkiseen
verrattuna 0,2 kokoaikaista tyontekijida vuodessa ja toimintamaéirdrahoina 26 000
euroa vuodessa.

Ehdotus Euroopan parlamentin ja neuvoston direktiiviksi direktiivin
2011/65/EU muuttamisesta tieteellisten ja teknisten tehtiivien siirtimiseksi
Euroopan kemikaalivirastolle:

RoHS-direktiiviin tehtivilli muutoksilla siirretddn arvioinnit, jotka perustuvat
vaarallisten aineiden kdyton rajoittamiseen sdhko- ja elektroniikkalaitteissa, ja
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tarkistetaan kemikaalivirastolle tehtdvid poikkeuksia koskevia hakemuksia. Tata
varten Euroopan kemikaalivirasto tarvitsee ensimmdiisend vuonna kolme
kokoaikaista tyontekijad (3 véliaikaista toimihenkilod) ja toimintamddrdrahoja
66 000 euroa ja toisesta vuodesta alkaen seitsemidn kokoaikaista tyOntekijdd (4
vadliaikaista toimihenkil6d ja 3 sopimussuhteista toimihenkilod) vuodessa ja
toimintamadrirahoina 33 000 euroa vuodessa. Tyo tehdddn talld hetkelld konsulttien
avustuksella, ja sen mddrd on noin 2,7 kokoaikaista tyontekijdd vuodessa. Talld
hetkelld  kédytetyt resurssit ovat kuitenkin riittimittoméit, mikd johtaa
poikkeuspyyntdjen kasautumiseen ilman, ettd niitd késitelldén ja laaditaan saadoksia
(joulukuuhun 2022 mennessd oli vireilld yli 60 poikkeuspyyntdd), ja rajoitettujen
aineiden luettelon tarkistaminen viivdstyi (tarkastelua ei saatu péddtdkseen, vaikka se
on alkanut vuonna 2018). Valituksia tehddin my6s arviointien laadusta ja
luotettavuudesta, prosessin avoimuudesta ja sidosryhmien osallistumisesta.
Tehtdvien siirtdiminen kemikaalivirastolle ja sen prosessien kéyttd korjaa nimé
puutteet ja varmistaa yhdenmukaisuuden ja johdonmukaisuuden muun
kemikaalilainsddddnnon kanssa. Euroopan kemikaalivirastolle vaadittava EU:n
lisdrahoitus =~ kompensoidaan  vastaavalla ~ vdhennykselldi  LIFE-ohjelman
madrirahoissa. Osa ndistd varoista kiytetddn tilld hetkelld sopimusperusteisen tuen
hankkimiseen, ja sitd voidaan pitdd tehokkaana uudelleenkohdentamisena.

Kemikaaliviraston resurssitarpeet, jotka johtuvat ehdotuksesta direktiivin 2011/65/EU muuttamisesta
tieteellisten ja teknisten tehtiivien siirtimiseksi Euroopan kemikaalivirastolle

Kokoaikaista tyontekijaa Toimintakustannukset (1 000
euroa)
Lainséiddanto 2025 2026 2027 2025 2026 2027
TA CA | TA CA | TA CA
RoHS-direktiivi 3 0 4 3 4 3 66 33 33
YHTEENSA 3 0 4 3 4 3 66 33 33

Nykyinen resurssien kiyttdo tekniseen ja tieteelliseen tyohon, joka osoitetaan kemikaalivirastolle
ehdotuksella direktiiviksi direktiivin 2011/65/EU muuttamisesta tieteellisten ja teknisten tehtivien
siirtiimiseksi Euroopan kemikaalivirastolle

RoHS-direktiivi Yhteensd noin 2,74 kokoaikaista tyontekijdd/vuosi: 145 000
euroa vuodessa (keskiméddrin) poikkeusten uudelleentarkastelun
o ) JURRE RS : R, ulkoistamiseen (= noin 2,2 kokoaikaista tyontekijad/vuosi) +
amelden__kaytor} e O ) sihkd- ja 180 000 euron sopimus rajoitusten uudelleentarkastelua varten
elekt.ronul.(-kalalttelgsa ) ) ) keskimérin joka viides vuosi (= 0,54 kokoaikaista tyontekijad
* Rajoituksiin tehtdvid poikkeuksia koskevien | vyodessa). (Lisiksi ympiristdasioiden péddosasto: noin 1,5
hakemusten tarkastelu kokoaikaista tydntekijii vuodessa (RoHS-direktiivin yleinen
tdytdntdonpano); tyd jatkuu)

e Arvioinnit, jotka koskevat vaarallisten

YHTEENSA 2,7 kokoaikaista tyontekijii/vuosi; sisdiset toimeksisaajat tai
tilapiinen henkildsto (noin 181 000 euroa/vuosi);

Yhteenvetona tarve on ensimméisend vuonna kolme kokoaikaista tyontekijai (3
viliaikaista toimihenkilod) ja toimintaméédrdarahoina 66 000 euroa vuodessa ja
toisesta vuodesta alkaen seitsemin kokoaikaista tyontekijai (4 viliaikaista
toimihenkilod ja 3  sopimussuhteista  toimihenkiléd) vuodessa ja
toimintamddrdrahoina 33 000 euroa vuodessa. Kaikki uudet resurssit tarvitaan
kemikaalivirastossa. Kun otetaan huomioon tilld hetkelld uudelleen kohdennettaviin
tehtdviin kdytettdvat resurssit, resurssit kasvavat nettomidriisesti vuodesta 2026
alkaen ja sen jilkeen 4,3 kokoaikaista tyontekijai vuodessa ja 33 000 euroa
vuodessa.
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Ehdotus Euroopan parlamentin ja neuvoston asetukseksi kemikaaleja koskevan
yhteisen data-alustan perustamisesta, sididntojen vahvistamisesta sen
varmistamiseksi, etti alustalla olevat tiedot ovat loydettivissi, saatavilla,
yhteentoimivia ja uudelleenkiytettivia, sekad kemikaaleja koskevan seuranta- ja
ennustekehyksen perustamisesta

Ehdotuksella perustetaan yhteinen data-alusta. Sen perustaa ja sitd hallinnoi
kemikaalivirasto tiiviissd yhteistyossd Euroopan ymparistokeskuksen, Euroopan
elintarviketurvallisuusviranomaisen, Euroopan lddkeviraston, Euroopan tydterveys-
ja tyoturvallisuusviraston ja komission kanssa. Tyohon kuuluu infrastruktuurin
kehittdminen ja kayttd sekd hallinnointi ja tietojen toimittaminen alustalle. Vihredn
kehityksen ohjelman data-avaruuden osana toimivan uuden tietoteknisen
infrastruktuurin ~ péétavoitteena on tukea tehokkaita ja  johdonmukaisia
kemikaaliturvallisuusarviointeja. Se tarjoaa integroidun, kiyttdjakohtaisen ja erittdin
toiminnallisen pddsyn EU:n virastojen omistamiin tai hallinnoimiin kemikaaleja
koskeviin tietoaineistoihin ja tarjoaa tilaa EU:n kemikaalipolitilkkaa ja
lainsddddnnon taytdntdonpanoa tukeville erityispalveluille.

Tyo edellyttdd resursseja neljiltd osallistuvalta virastolta ja komissiolta (JRC).
Resurssivaatimus on korkeampi kolmen ensimméisen vuoden aikana, jotta voidaan
perustaa infrastruktuuri ja kaikki sen perustana olevat prosessit, joiden avulla tiedot
jaetaan ja tehdddn yhteentoimiviksi asianmukaisissa muodoissa. Tami edellyttda
kolmen ensimmaéisen vuoden ajan

- kemikaaliviraston osalta 10 kokoaikaista tyontekijdd (4 véliaikaista toimihenkil6d
+ 6 sopimussuhteista toimihenkil6d) vuodessa ja toimintamédiridrahoina O euroa
ensimmadisend vuonna, 2226 000 euroa toisena vuonna ja 2793 000 euroa
kolmantena vuonna;

- Euroopan ympiristokeskuksen osalta 3 kokoaikaista tyontekijad (1 véliaikainen
toimihenkild + 2 sopimussuhteista toimihenkil6d) vuodessa ja toimintaméérarahoina
0 euroa ensimmdisend vuonna, 226 000 euroa toisena vuonna ja 334 000 euroa
kolmantena vuonna;

- Euroopan elintarviketurvallisuusviranomaisen osalta 5 kokoaikaista tyontekijaa (5
sopimussuhteista toimihenkil6d) vuodessa ja toimintamiirdrahoina 670 000 euroa
vuodessa. Tdtd varten allekirjoitetaan 3 000 000 euron rahoitusosuus-
/palvelutasosopimus, joka kattaa 3 kokoaikaista tyontekijdd (3 sopimussuhteista
toimihenkil6d) vuodessa sekd tarvittavan toimintatalousarvion. Kaksi kokoaikaista
lisdtyontekijdd (2 sopimussuhteista toimihenkil6d) vuodessa rahoitetaan Euroopan
elintarviketurvallisuusviranomaisen nykyisesta talousarviosta;

- Euroopan ladkeviraston osalta 1 400 000 euron rahoitusosuus-/palvelutasosopimus,
joka kattaa 3 kokoaikaista tyontekijdd (3 sopimussuhteista toimihenkil6d) vuodessa,
ja toimintaméérirahat 100 000 euroa vuodessa;

- Euroopan tydterveys- ja tydturvallisuusviraston osalta 0 kokoaikaista tyontekijéa
vuodessa ja toimintaméddrdrahoihin 0 euroa vuodessa;
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- Yhteisen tutkimuskeskuksen osalta kolmeksi vuodeksi 540 000 euron hallinnollinen
jarjestely, jolla katetaan IPCHEMin integrointi yhteiseen tietojdrjestelmiin ja
IPCHEMin toiminnan siirtiminen kemikaalivirastolle.

Kolmen vuoden alkuvaiheen jdlkeen resurssivaatimusta vihennetiin infrastruktuurin
ja sen perustana olevien prosessien ylldpitdmiseksi ja tietojen toimittamisen
jatkamiseksi. Tdma vaihe edellyttdaa

- Euroopan kemikaaliviraston osalta 4 kokoaikaista tyontekijaa (4 sopimussuhteista
toimihenkil6d) vuodessa ja toimintamaérirahoja 600 000 euroa vuodessa;

- Euroopan ympiéristokeskuksen osalta yksi kokoaikavastaava (1 véiliaikainen
toimihenkild) vuodessa ja toimintamééirdrahoihin 200 000 euroa vuodessa;

- Euroopan elintarviketurvallisuusviranomaisen osalta 2 kokoaikaista tyontekijad (2
sopimussuhteista toimihenkil6d) vuodessa ja toimintaméérdrahoihin 500 000 euroa
vuodessa;

- Euroopan tydterveys- ja tyGturvallisuusviraston osalta 0 kokoaikaista tyontekijéa
vuodessa ja toimintamédrirahoihin 0 euroa vuodessa;

- Euroopan ladkeviraston osalta kaksi kokoaikaista tyontekijdd (2 sopimussuhteista
toimihenkil6d) vuodessa ja toimintaméardrahoihin 0 euroa vuodessa.

Virastoille maksettavien rahoitusosuuksien kasvu kompensoidaan vihentdmalld Life-

ohjelman mairirahoja, lukuun ottamatta Euroopan
elintarviketurvallisuusviranomaisen kahta kokoaikaista tyontekijaa 2
sopimussuhteista toimihenkil6d), jotka korvataan Euroopan

elintarviketurvallisuusviranomaisen nykyisestd talousarviosta.

Ehdotuksella perustetaan virallisesti kemikaalien seurannan tietofoorumi
(IPCHEM) ja osoitetaan sen toiminta virastojen tehtiviksi. Tétd tyotd varten

- Kemikaalivirasto tarvitsee toisesta vuodesta alkaen kaksi kokoaikaista tyontekijaa
(1 wvaliaikainen toimihenkildé + 1 sopimussuhteinen toimihenkild) vuodessa ja
kolmannesta vuodesta alkaen toimintamé&éararahoihin 180 000 euroa vuodessa;

- Euroopan ympdristokeskus tarvitsee ensimmdiisestd vuodesta alkaen yhden
kokoaikaisen  tyontekijan (1  viliaikaisen  toimihenkilén) vuodessa ja
toimintaméadrdrahoihin ensimmaisend vuonna 0 euroa, toisena vuonna 200 000 euroa,
kolmantena vuonna 200 000 euroa ja neljannestd vuodesta alkaen 50 000 euroa
vuodessa.

IPCHEMin toiminnasta vastaa télla hetkelld komissio, ja resurssien kidyton osuus on
yhteensd 4,5 kokoaikaista tyOntekijdd vuodessa. IPCHEMin toiminta annetaan
kemikaaliviraston hoidettavaksi, ja se sisdllyttdd sen myds yhteiseen data-alustaan.
Koska IPCHEMin toiminta siirretddn kemikaalivirastolle, komission resursseja
saastetddn. Tietojen sdilyttdminen annetaan virastojen tehtdvdksi niiden
toimeksiantojen perusteella (kemikaalivirasto sdilyttdd tyOperdisid tietoja), ja
Euroopan ympiristokeskus sdilyttdd sisdilmaa koskevia tietoja seka kerda ja isdnnoi
thmisen biomonitorointitietoja. Ehdotuksessa edellytetdéin, ettd virastot toimittavat
kemikaalivirastolle hallussaan olevat esiintymistiedot [PCHEM-jéirjestelméén
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sisdllyttdimistd varten. Euroopan elintarviketurvallisuusviranomainen toimittaa jo
tietoja [IPCHEMiin ja osallistuu sen toimintaan, eiké se tarvitse lisdresursseja timén
toiminnan jatkamiseen. Euroopan lddkevirasto ja FEuroopan tyoterveys- ja
tyoturvallisuusvirasto eivit tdlld hetkelld jérjestelmaillisesti kerdd tai vastaanota
IPCHEMin kannalta merkityksellisid tietoja, minkd vuoksi ne eivét tarvitse
liséresursseja. Euroopan kemikaalivirastolle ja ymparistokeskukselle tarvittava EU:n
lisdrahoitus kompensoidaan  vastaavalla ~ vdhennykselld ~ LIFE-ohjelman
méiérdrahoissa. Kyseessi on siis nykyisten varojen osittainen
uudelleenkohdentaminen.

Ehdotuksella perustetaan tietokanta, joka sisdltdd tietoja kemikaaleja koskevista
sddntelyprosesseista olemassa olevan (julkisten) toimien koordinointivdlineen
((P)ACT) pohjalta ja laajentaa sen soveltamisalaa siten, ettd se kattaa kaiken
asiaankuuluvan lainsddddnnon sekd turvallisuusarviointiprosessit ja aloitteet, joilla
edistetddn turvallisuusarviointitoimien koordinointia koko EU:n lainsdddidnndssi ja
lisitddn kdynnissd olevien arviointien avoimuutta. Tédmid ty0 vaikuttaa
kemikaalivirastoon, Euroopan ympdristokeskukseen, Euroopan
elintarviketurvallisuusviranomaiseen ja Euroopan tyoterveys- ja
tyoturvallisuusvirastoon, mutta virastoille ei tarvita lisdresursseja. Kemikaalivirasto
huolehtii jo (P)ACT-vilineestdi REACH-, CLP- ja POP-prosesseja varten.
Elintarviketurvallisuusviranomainen kéyttdd jo OpenEFSA-portaalia, jossa on
samantasoiset tiedot kuin elintarvike- ja rehualan PACT-vilineessd. Virastot kattavat
toimintaan ja jatkuvaan tietojen toimittamiseen tarvittavat resurssit osana olemassa
olevia prosesseja. Euroopan ympiristokeskus ja EU-OSHA eivit tdlld hetkelld
osallistu mihinkdin tietokannan kannalta merkityksellisiin prosesseihin, joten niiti
varten ei tarvita resursseja. Jirjestelmin kehittiminen ja koordinointi katetaan
yhteisen tietojirjestelmén resursseilla.

Ehdotuksella perustetaan viitearvojen tietokanta, jolla edistetdéin olemassa olevien
viitearvojen uudelleenkdyttod ja parannetaan siten arviointien johdonmukaisuutta ja
viahennetdédn viitearvojen toistoa. Ehdotus vaikuttaa kemikaalivirastoon, Euroopan
ympdristokeskukseen, Euroopan elintarviketurvallisuusviranomaiseen, Euroopan
ladkevirastoon, EU-OSHAan ja komissioon. Euroopan ympéristokeskus tarvitsee
ensimmaisestd vuodesta alkaen yhden kokoaikaisen tyontekijdn (1 viliaikaisen
toimihenkilon) vuodessa ja toimintamiérarahoihin ensimmiisend vuonna 0 euroa,
toisena vuonna 650 000 euroa, kolmantena vuonna 650 000 euroa ja neljdnnestd
vuodesta alkaen 200 000 euroa vuodessa. Euroopan ympéristokeskukselle,
elintarviketurvallisuusviranomaiselle, Euroopan lddkevirastolle, EU-OSHAlle tai
komissiolle ei tarvita lisdresursseja. Kemikaalivirasto on kehittdnyt EU:n
kemikaalilainsddddnnon hakukoneen (EUCLEF) ja hallinnoi sitid. Siind luetellaan
joitakin ndiden sddddsten nojalla johdettuja ja sovellettavia lakisdéteisid viitearvoja.
Kemikaaliviraston on koottava yhteen vanhat tieteelliset viitearvot, jotka voidaan
tehdd sopimusten avulla. Uudet tieteelliset viitearvot toimitetaan tietokantaan
asteittain osana kemikaaliviraston arviointiprosesseja. Kemikaalivirasto tarvitsee
lisdresursseja tietokannan kehittdmiseen, kéyttoon ja ylldpitoon, koska se on
yhteydessd tietojen toimittajiin. Elintarviketurvallisuusviranomainen on kehittanyt
OpenFoodTox-tietokannan, jossa esitetddn yhteenveto EFSAn arviointitoimiensa
yhteydessd  saamista tieteellisistd  viitearvoista, ja se  ylldpitdd  sité.
Elintarviketurvallisuusviranomainen jatkaa toimintaansa ja toimittaa tiedot uuteen
rekisteriin osana olemassa olevia resurssejaan. Sen vuoksi lisdresursseja ei tarvita.
Euroopan lddkeviraston on toimitettava uuteen rekisteriin jatkuvasti kaikki ihmisille
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ja eldimille tarkoitettujen lddkkeiden uudet arvioidut vaikutuksettomat pitoisuudet
(PNEC-pitoisuudet) tdmén lainsddddnndn voimaantulon jélkeen. Tdmd voidaan
toteuttaa tehokkaasti osana Euroopan lddkeviraston tulevia arviointitoimia. Lisdksi
tdimd voidaan automatisoida ihmisille tarkoitettujen lddkkeiden osalta, koska
ympdristoriskien arvioinnin digitalisointi on tarkoitus toteuttaa osana ihmisille
tarkoitettuja  laddkkeitd koskevan lainsddddnnén tarkistamista. Sen vuoksi
lisdresursseja ei tarvita. Ympdristokeskuksen ja Euroopan tyoterveys- ja
tyoturvallisuusviraston hallussa ei tilld hetkelld ole merkityksellisid tietoja rekisterid
varten. Sen vuoksi lisdresursseja ei tarvita. Euroopan kemikaalivirastolle vaadittava
EU:n lisdrahoitus kompensoidaan vastaavalla védhennykselld LIFE-ohjelman
miérdrahoissa.

Ehdotuksella virallistetaan sellaisen tietokannan perustaminen ja toiminta, joka
sisdltdd tietoja kemikaaleihin unionin lainsdfidinnon nojalla sovellettavista
laeista ja oikeudellisista velvoitteista vaatimusten noudattamisen edistimiseksi.
Tamé tyo vaikuttaa kemikaalivirastoon, mutta se ei edellytd lisdresursseja tdmén
ehdotuksen yhteydessd. Kemikaalivirasto kéyttdd jo EU:n kemikaalilainsdddannon
hakukonetta (EUCLEF) osana sisdmarkkinoiden, teollisuuden, yrittdjyyden ja pk-
yritystoiminnan  padosaston (GROW) kanssa tehtyd rahoitussopimusta.
Rahoitusosuussopimuksen arvo on noin 1,0-1,4 miljoonaa euroa vuodessa.
Kemikaalivirasto tarvitsee tdhdn palveluun neljd viliaikaista toimihenkildd (n.
270 000 euroa vuodessa) ja toimeksisaajien kautta seuraavat: viestintd ja ulkoinen
neuvontapalvelu noin 60 000 euroa vuodessa, tietotekniikkakustannukset 200 000
euroa vuodessa ja datakustannukset 430 000 euroa vuodessa. Niitd nykyisid
resursseja kiytetddn jarjestelmén toiminnan jatkamiseen, kehittdmiseen ja hienoiseen
laajentamiseen. Jarjestelmdn merkittdvdd laajennusta varten tarvittavat resurssit,
kuten viitearvojen rekisteri, annetaan viitearvojen rekisteriin liittyvin tyon
yhteydessd. Vaikka tdhdn ehdotukseen liittyen ei tarvita resursseja, ehdotuksessa
kemikaalivirastoa koskevaksi asetukseksi olisi késiteltdvd sitd, etti EUCLEF-
vélineen toiminnasta on tullut kemikaaliviraston rakenteellinen tehtivd ja ettd
rahoituksesta olisi tultava osa kemikaalivirastolle maksettavaa vuotuista
rahoitusosuutta.

Ehdotuksella perustetaan tietokanta kemikaalien ympéristokestivyyteen liittyvista
tiedoista. Tyo vaikuttaa kemikaalivirastoon. Kemikaaliviraston on perustettava
tietokanta, kédytettiva sitd, luotava ja ylldpidettiva riittdvét tietojen virrat tietokantaan
sekd tarjottava tietojen tulkintapalvelua. Muut virastot (ETA, EFSA, EMA ja EU-
OSHA) toimittavat nimé tiedot kemikaalivirastolle ja tekevit tarvittaessa yhteistyota
kemikaaliviraston  kanssa  jdrjestelmdn  kehittdmisessd, jos niilldi on
ympdristokestdvyyttd koskevia tietoja kemikaaleista. Tétd tyotd varten
kemikaalivirasto tarvitsee toisesta vuodesta alkaen yhden kokoaikaisen tyontekijén
(1 véliaikainen toimihenkild) vuodessa ja toimintaméédrdrahoihin 0 euroa vuodessa.
Muut virastot eivit tarvitse lisdresursseja, koska niiden tehtédva on vidhéinen, ne eivit
télla hetkelld keraa aktiivisesti merkityksellisié tietoja, ja jos niilld on tillaisia tietoja,
niiden hallussa olevien tietojen mééra on tilld hetkelld hyvin rajallinen. Tdmén alan
yhteistyotd koskeva mahdollinen tyd voidaan hoitaa virastojen nykyisilla resursseilla.
Euroopan kemikaalivirastolle vaadittava EU:n lisdrahoitus kompensoidaan
vastaavalla vihennykselld LIFE-ohjelman méérdrahoissa.

Ehdotuksella  perustetaan  tietojen  tuottamismekanismi, jonka avulla
kemikaalivirasto ja komissio voivat teettdd tutkimuksia, joilla tuetaan unionin
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kemikaalilainsddddnnon taytdntdonpanoa kemikaaliviraston toimeksiannon puitteissa
tai edistetddn unionin kemikaalipolititkan kehittdmistd. Tutkimuksia voidaan tilata
vain, jos tuloksia ei voida saavuttaa voimassa olevien sddnnosten avulla eiké niilld
saa olla ensisijaisesi tutkimus- ja kehitystavoitetta. Mekanismin avulla
kemikaalivirasto ja komissio voivat tarvittaessa tuottaa tietoja, joita ei voida hankkia
muulla tavoin. Kemikaaliviraston osallistuminen on vélttiméatontd, koska tillaisten
tutkimusten teettiminen edellyttdd teknistd asiantuntemusta. Kemikaalivirasto
tarvitsee tehtdviensd suorittamiseksi ensimmaéisend vuonna yhden kokoaikaisen
tyontekijén (1 viliaikainen toimihenkild) ja toimintamédérarahoihin 0 euroa, toisena
vuonna kaksi kokoaikaista tyOntekijdd (1 véliaikainen toimihenkild ja 1
sopimussuhteinen toimihenkild) ja toimintam&éirdrahoihin 1 000 000 euroa,
kolmantena vuonna kaksi kokoaikaista tyontekijdéd (1 viliaikainen toimihenkild ja 1
sopimussuhteinen toimihenkild) ja toimintamddrdrahoihin 3 000 000 euroa ja
neljdnnestd vuodesta alkaen kaksi kokoaikaista tyontekijada (1 viliaikainen
toimihenkild ja 1 sopimussuhteinen toimihenkil6) vuodessa ja toimintaméériarahoihin
5000 000 euroa vuodessa. Kdynnissd olevaa prosessia ei ole, mutta Euroopan
elintarviketurvallisuusviranomainen toteuttaa elintarvikealalla tdydentdvia prosessia
(4 kokoaikaista tyontekijad vuodessa, 15 000 000 euroa vuodessa). Tétd jatketaan
uuden prosessin rinnalla, ja ndiden kahden viraston (ECHA ja EFSA) on tehtdva
yhteistyota téllaisten tutkimusten tilaamisessa ja yhteisen suunnitelman laatimisessa.
Euroopan kemikaalivirastolle vaadittava EU:n lisdrahoitus kompensoidaan
vastaavalla vihennykselld LIFE-ohjelman méérarahoissa.

Ehdotuksella laajennetaan velvoitetta ilmoittaa tutkimuksista ennen niiden
aloittamista elintarvikealalta kaikkiin kemian aloihin. Tyo edellyttda lisdresursseja
kemikaalivirastoa varten. Kemikaalivirasto tarvitsee ensimmdiisestd vuodesta alkaen
kolme kokoaikaista tyontekijad (1 viliaikaisen toimihenkilon ja 2 sopimussuhteista
toimihenkil6d) vuodessa ja toimintaméérdrahoihin ensimméisend vuonna 0 euroa,
toisena vuonna 1 200 000 euroa, kolmantena vuonna 400 000 euroa ja neljannesta
vuodesta alkaen 200 000 euroa vuodessa. Kemikaaliviraston on kehitettdva
tietokanta, kéytettdva sitd, helpotettava ja tarkistettava sddnndsten noudattamista seka
annettava palautetta velvollisille toimijoille. Euroopan
elintarviketurvallisuusviranomaisella on jo kédytossd tietokanta, jonka kautta
ilmoitetaan tutkimuksista elintarvikealan lainsddddnnon mukaisen velvoitteen
tayttamiseksi. Resurssien kiytté on 2 kokoaikaista tyontekijdd vuodessa ja 400 000
euroa vuodessa. Euroopan elintarviketurvallisuusviranomaisen ja kemikaaliviraston
on varmistettava jarjestelmien yhteensopivuus. Euroopan
elintarviketurvallisuusviranomaiselle ei tarvita lisdresursseja tdhdn tarkoitukseen.
Kemikaalivirastolle vaadittava EU:n lisdrahoitus kompensoidaan vastaavalla
viahennykselld LIFE-ohjelman méérdrahoissa.

Ehdotuksella virallistetaan kemikaaleja koskevan indikaattorikehyksen toiminta
ja luodaan kemikaaleja koskeva varhaisvaroitus- ja toimintajirjestelmi. Tyo
edellyttdd  lisdresursseja  Euroopan  ympdéristokeskusta  varten.  Euroopan
ympéristokeskus tarvitsee ensimmdisestd vuodesta alkaen yhden kokoaikaisen
tyontekijdn (1 viliaikaisen toimihenkilén) vuodessa ja toimintamiérdrahoihin
ensimméisend vuonna 0 euroa, toisena vuonna 300 000 euroa ja kolmannesta
vuodesta alkaen 150 000 euroa vuodessa. Euroopan ympiristokeskus ja
kemikaalivirasto kehittdvdt yhdessd kemikaaleja koskevan indikaattorikehyksen
osana kahdeksannen ympiristod koskevan toimintaohjelman mukaista sitoumusta.
Koska  indikaattorikehykselle  osoitettiin ~ resursseja  jo  kahdeksannen
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ympaéristoohjelman puitteissa (2 kokoaikaista tyontekijdd vuodessa kemikaaliviraston
osalta, yksi kokoaikainen tyontekija vuodessa ympéristokeskuksen osalta), tdhdn
tyohon ei tarvita lisdresursseja. Varhaisvaroitus- ja toimintajarjestelmén
perustaminen on uusi, ei vield olemassa oleva tehtévi, jolla pyritddn merkittavésti
nopeuttamaan havaittuihin riskeihin liittyvid sdéntelytoimia. Ymparistokeskuksen
tehtdvind on keridtd ennakkovaroitussignaaleja muilta virastoilta, jdsenvaltioilta ja
omalla toiminnallaan sekd laatia vuosittain raportti jdsenvaltioiden viranomaisten
kanssa kéaytavaid keskustelua ja paitoksid varten. Kemikaalivirastolle tarvittava EU:n
lisdrahoitus kompensoidaan  vastaavalla ~ vdhennykselld ~ LIFE-ohjelman
méadrdarahoissa. Muut rahoitukseen osallistuvat virastot (ECHA, EFSA, EMA ja EU-
OSHA) vastaavat kustannuksista osana olemassa olevia toimia. Kemikaaliviraston
tapauksessa resurssien kohdentamista indikaattorikehykselle kéytetdén osittain
ympaéristokeskuksen tukemiseen tuottamalla asiaankuuluvia
varhaisvaroitussignaaleja. Ymparistokeskukselle tarvittava EU:n lisdrahoitus
kompensoidaan vastaavalla vihennykselld LIFE-ohjelman méararahoissa.

Ehdotuksella perustetaan seurantakeskus tietyille kemikaaleille, joilla voi olla
vaikutusta kehittyméissi oleviin kemiallisiin riskeihin. Néiin virallistetaan
kiytanndssd EU:n nykyisen nanomateriaalien seurantakeskuksen toiminta ja
laajennetaan sen soveltamisalaa tiettyihin kemikaaleihin, joiden osalta katsotaan
saatavan hyotya lisatarkastuksesta  ja kemikaalien ominaisuuksia,
turvallisuusnikokohtia,  kdyttotarkoituksia ja  markkinaldsndoloa  koskevista
luotettavista tiedoista. Tama tyd vaikuttaa kemikaalivirastoon, mutta se ei edellyti
lisdresursseja tdmén ehdotuksen yhteydessd. Kemikaalivirasto hallinnoi EU:n
nanomateriaalien  seurantakeskusta osana  sisdmarkkinoiden, teollisuuden,
yrittdjyyden ja  pk-yritystoiminnan péddosaston (GROW) kanssa tehtyd
rahoitusosuussopimusta. Resurssien kéyttd on noin 700 000 euroa vuodessa, mukaan
lukien kolme kokoaikaista tyontekijdd (3 sopimussuhteista toimihenkildd). N&itéd
nykyisid resursseja kdytetddn jirjestelmén toiminnan jatkamiseen, kehittimiseen ja
hienoiseen laajentamiseen. Kemikaalivirastoa koskevassa asetusehdotuksessa otetaan
huomioon, ettd EUCLEF-vilineen toiminnasta on tullut kemikaaliviraston
rakenteellinen tehtdvd ja ettd rahoituksesta olisi tultava osa kemikaalivirastolle
maksettavaa vuotuista rahoitusosuutta.

Toimintokohtaiset resurssitarpeet, jotka johtuvat ehdotuksesta asetukseksi kemikaaleja koskevan
yhteisen data-alustan perustamisesta, sifintdjen vahvistamisesta sen varmistamiseksi, ettii alustalla olevat
tiedot ovat loydettivissi, saatavilla, yhteentoimivia ja uudelleenkiytettivii, sekii kemikaaleja koskevan
seuranta- ja ennustekehyksen perustamisesta

Kokoaikaista tyontekijia Toimintakustannukset
(tuhansia euroja)
Toiminta 2025 2026 2027 2025 2026 2027
TA CA|TA CA|TA CA
Yhteinen data-alusta 5 16 5 16 516 950 | 3442 | 4077
Kemikaalien seurannan tietofoorumi 1 0 2 1 2 1 0 200 380
(IPCHEM)
Tiedot kemikaaleja koskevista 0 0 0 0 0 0 0 0 0
sédntelyprosesseista
Viitearvojen rekisteri 1 0 1 0 1 0 0 650 650
Tiedot  kemikaaleja  koskevien  unionin 0 0 0 0 0 0 0 0 0
sdddosten mukaisista velvoitteista
Ymparistokestdvyyteen liittyvét tiedot 0 0 1 0 1 0 0 0 0
kemikaaleista
Tiedontuotantomekanismi 1 0 1 1 1 1 0| 1000 | 3000
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Mekanismi tutkimuksia koskevia ilmoituksia 1 2 1 2 1 2 0 1200 400
varten ja tietokanta tutkimusilmoituksia varten

Kehittymaissé olevia kemiallisia riskeja koskeva 1 0 1 0 1 0 0 300 150
varhaisvaroitus- ja toimintajérjestelmd ja

indikaattorikehys

Tiettyjen kemikaalien seurantakeskus, joilla voi 0 0 0 0 0 0 0 0 0

olla vaikutusta kehittyméssa oleviin
kemiallisiin riskeihin.

YHTEENSA 10 | 18 | 12 | 20 | 12 | 20 950/ 6792 8657

Virastojen/yksikoiden resurssitarpeet, jotka johtuvat ehdotuksesta Euroopan parlamentin ja neuvoston
asetukseksi kemikaaleja koskevan yhteisen data-alustan perustamisesta, sdéintéjen vahvistamisesta sen
varmistamiseksi, ettd alustalla olevat tiedot ovat loydettivissd, saatavilla, yhteentoimivia ja
uudelleenkiytettivii, sekii kemikaaleja koskevan seuranta- ja ennustekehyksen perustamisesta

Kokoaikaista tyontekijia Toimintakustannukset (1 000
euroa)

2025 2026 2027 2025 2026 2027
Virasto/yksikko 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
YHTEENSA 10 18 12 20 12 20 950 6 792 8 657

NyKyinen resurssien kiytto tekniseen ja tieteelliseen tyohon, joka osoitetaan virastoille osana ehdotusta
Euroopan parlamentin ja neuvoston asetukseksi kemikaaleja koskevan yhteisen data-alustan
perustamisesta, sdintojen vahvistamisesta sen varmistamiseksi, ettid alustalla olevat tiedot ovat
loydettivissi, saatavilla, yhteentoimivia ja uudelleenkiytettivii, seki kemikaaleja koskevan seuranta- ja
ennustekehyksen perustamisesta

IPCHEM Yhteenséd 4,5 kokoaikaista tyontekijaa/vuosi: Yhteisen
tutkimuskeskuksen pédosaston henkilostd: 2,5 kokoaikaista tyontekijad
vuodessa + IT-asiantuntijoina 2 sisdistd kokoaikaista tyOntekijaa
vuodessa (130 000 euroa vuodessa).

Tiedot kemikaaleja koskevista Kemikaalivirasto huolehtii jo (P)ACT-vélineesti REACH-, CLP- ja
sadntelyprosesseista POP-prosesseja varten. Euroopan elintarviketurvallisuusviranomainen
kayttdd jo OpenEFSA-portaalia, jossa on samantasoiset tiedot kuin
PACT:1l4. Virastot Kkattavat toimintaan ja jatkuvaan tietojen
toimittamiseen tarvittavista resursseista.

Tiedot kemikaaleja koskevien unionin | Kemikaalivirasto kayttdd jo EUCLEF-palvelua, ja se rahoitetaan
sdddosten mukaisista velvoitteista sisdimarkkinoiden, teollisuuden, yrittdjyyden ja pk-yritystoiminnan
padosaston (GROW) ja kemikaaliviraston viliselld rahoitussopimuksella.
Lisdresursseja ei tarvita, mutta resurssien jakamisen virallistaminen olisi
tehtéva ehdotuksessa kemikaalivirastoa koskevaksi asetukseksi.

Tiettyjen kemikaalien seurantakeskus, | Kemikaalivirasto huolehtii jo Euroopan unionin nanomateriaalien
joilla voi olla vaikutusta kehittyméissid | seurantakeskuksesta, ja se rahoitetaan sisdmarkkinoiden, teollisuuden,
oleviin kemiallisiin riskeihin. yrittdjyyden  ja  pk-yritystoiminnan  péddosaston (GROW) ja
kemikaaliviraston véliselld rahoitussopimuksella. Liséresursseja ei
tarvita, mutta resurssien jakamisen virallistaminen olisi tehtévd
kemikaalivirastoa koskevassa asetusehdotuksessa.

YHTEENSA 2,5 kokoaikaista tyontekijdi/vuosi, vakinainen henkilosté; 2
kokoaikaista tyontekijii/vuosi; sisdiset toimeksisaajat tai tilapiinen
henkil6sto (noin 130 000 euroa/vuosi)
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Yhteenvetona voidaan todeta, ettd kemikaalitietoja koskeva lainsdddéntoehdotus
koostuu kymmenestd erillisestd toimesta, jotka vaikuttavat kemikaaliviraston,
ympéristokeskuksen, Euroopan elintarviketurvallisuusviranomaisen, Euroopan
ladkeviraston ja komission resurssitarpeisiin. Kolmen ensimmdiisen vuoden aikana
tarvitaan enintddn 32 kokoaikaista tyontekijii (12 viliaikaista toimihenkildi + 20
sopimussuhteista toimihenkil6i) vuodessa ja toimintaméirdrahoihin enintdin
8 657 000 euroa vuodessa. Neljannestd vuodesta alkaen tarvitaan 20 kokoaikaista
tyontekijiaa (12 viliaikaista toimihenkiloa ja 8 sopimussuhteista toimihenkil6i)
vuodessa ja toimintaméérarahoihin 7 080 000 euroa vuodessa. On huomattava, ettd
joitakin edelld mainittuihin laskelmiin sisdltyvid toimintoja on jo olemassa ja ne
rahoitetaan osana kemikaaliviraston ja Euroopan elintarviketurvallisuusviranomaisen
nykyistd ydinty6td (kuten (P)ACT) GROW-pddosaston ja kemikaaliviraston
(EUCLEF ja EU:n nanomateriaalien seurantakeskus) vilisten rahoitussopimusten tai
yhteisen tutkimuskeskuksen ydintoimintojen (IPCHEM) kautta. (P)ACT-vélineen ja
OpenEFSA-portaalin toimintaan tarkoitettuja resursseja, joita olisi hyodynnettava
(P)ACT-vilineen laajennetussa versiossa, kdytetdén (P)ACT-vélineen laajentamiseen
muiden sdddosten osalta, mukaan lukien OpenEFSA-portaalin yhdistdiminen
(P)ACT-jérjestelmédn. EUCLEF:n ja EUONin toimintaan tarkoitettuja resursseja
kiytetddn jarjestelmien toiminnan, kehittimisen ja hienoisen laajentamisen
jatkamiseen. EUCLEF:n ja EUONin toiminnasta on kuitenkin tullut
kemikaaliviraston rakenteellinen tehtéva ja on tarpeen varmistaa, ettd rahoitus on osa
kemikaalivirastolle maksettavaa vuotuista rahoitusosuutta, ja titd késitellddn
ehdotuksessa kemikaalivirastoa koskevaksi asetukseksi. Tdmédn vuoksi tdmén
ehdotuksen yhteydessd ei tarvita lisdresursseja tdhin tyon osaan. IPCHEMin
toimintaan kdytetddn tdlld hetkelld 2,5 kokoaikaista tyOntekijid vuodessa
vakinaisesta henkilostostd sekd 2 kokoaikaista tyontekijad sisdisistd toimeksisaajista
(130 000 euroa vuodessa). Koska tdméd tehtivd osoitetaan uudelleen, komissio ei
tarvitsisi tdhdn tehtdvddn nykyisin kéytettivid resursseja. Niin ollen resurssien
kokonaisnettolisiiys vuodesta 2028 alkaen ja sen jilkeen nykyiseen verrattuna
on 15,5 kokoaikaista tyontekijiai vuodessa ja toimintaméairdrahoina 7 080 000
euroa vuodessa.

Ehdotus asetukseksi pakkauksista ja pakkausjitteista (COM(2022) 677 final):

Teoriassa jdsenvaltioissa olisi voitu laatia kansallisia sdddoksid. Talloin ei olisi
kuitenkaan ollut taattua, etti sdddokset olisivat olleet yhdenmukaisia kaikkialla
EU:ssa, mikd olisi johtanut vdistimattd sisdmarkkinoiden hajanaisuuden
lisddntymiseen entisestiin.

Sekundiérilainsddddnnon kehittdmiseen liittyvid tehtdvid EU:n tasolla ei voida
ulkoistaa.

Ehdotuksessa annetaan kemikaaliviraston tehtdvdksi tehdd kartoitustutkimus
sellaisten pakkausten sisdltdmistd kemikaaleista, joita voitaisiin rajoittaa. Tdma on
uusi prosessi, joka edellyttdd kemikaalivirastossa yhtd kokoaikaista tyontekijiaia (1
villiaikainen toimihenkild) vuodessa kolmen vuoden ajan. Kemikaalivirastolle
vaadittava EU:n lisdrahoitus kompensoidaan vastaavalla vdhennykselld LIFE-
ohjelman miérdrahoissa.

Kemikaaliviraston resurssitarpeet, jotka johtuvat ehdotuksesta asetukseksi pakkauksista ja
pakkausjitteisti (COM(2022) 677 final)

Kokoaikaista tyontekijia Toimintakustannukset (1 000 euroa)
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Lainsaidinto 2025 2026 2027 2025 2026 2027

TA CA|TA CA|TA CA

Pakkaukset ja pakkausjétteet 1 0 1 0 1 0 0 0 0

YHTEENSA 1 0| 1. 0 1 0 0 0 0

Ehdotus direktiiviksi jitepuitedirektiivin muuttamisesta (COM (2023) 420
final):

Ehdotuksessa esitetddn muutoksia jdsenvaltioiden raportointivaatimuksiin, jotka
koskevat  tuotteiden  uudelleenkdyttéd  koskevaa  tietovirtaa ~ Euroopan
ympdéristokeskukselle.  Parannetut  raportointivaatimukset edellyttivdt  yhtéi
kokoaikaista tyontekijaid (1 viliaikainen toimihenkil6é) ymparistokeskuksessa.
Ympiristokeskukselle tarvittava EU:n lisdrahoitus kompensoidaan vastaavalla
viahennykselld LIFE-ohjelman méérdrahoissa.

Euroopan  ympiéristokeskuksen  resurssitarpeet  jéitepuitedirektiivin  muuttamista  koskevaa
direktiiviehdotusta varten (COM (2023) 420 final)

Kokoaikaista tyontekijaa Toimintakustannukset (1 000 euroa)
Lainsédadanto 2025 2026 2027 2025 2026 2027
TA CA |TA CA|TA CA
Jatehuoltoa koskeva 1 0 1 0 1 0 0 0 0
puitedirektiivi
YHTEENSA 1 0| 1 0| 1 0 0 0 0
Ehdotus asetukseksi ajoneuvojen suunnittelua koskevista

kiertotalousvaatimuksista ja romuajoneuvojen jitehuollosta (COM (2023) 451
final):

Kemikaaliviraston tukea tarvitaan jéljelld olevien vaarallisia aineita koskevien
poikkeusten riskinarvioinnin parantamiseen ja erityisesti huolta aiheuttavien aineiden
soveltamisalan laajentamisen ja mahdollisen laajemman kattavuuden tarkistamiseen
(1 kokoaikavastaava (yksi viliaikainen toimihenkild) vuodessa kemikaaliviraston
osalta). Kemikaalivirastolle tarvittava EU:n lisdrahoitus kompensoidaan vastaavalla
vihennykselld LIFE-ohjelman méérarahoissa.

Kemikaaliviraston resurssitarpeet, jotka johtuvat ehdotuksesta asetukseksi ajoneuvojen suunnittelua
koskevista kiertotalousvaatimuksista ja romuajoneuvojen jitehuollosta (COM (2023) 451 final)

Kokoaikaista tyontekijia Toimintakustannukset (1 000 euroa)
Lainsaiadanto 2025 2026 2027 2025 2026 2027
TA CA | TA CA |TA CA
Romuajoneuvoja koskeva 1 0 1 0 1 0 0 0 0
asetus
YHTEENSA 1 o 1 o0 1 0 0 0 0
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1.6.

1.7.

Ehdotetun toimen/aloitteen kesto ja rahoitusvaikutukset
[] kesto on rajattu

— [  toiminta alkaa [PP/KK]VVVYV ja pdittyy [PP/KK]VVVV.

— O maksusitoumusmédrdarahoihin kohdistuvat rahoitusvaikutukset koskevat
vuosia VVVV-VVVV ja maksuméiridrahoihin kohdistuvat rahoitusvaikutukset

vuosia VVVV-VVVV.,
kestoa ei ole rajattu
— Kaéynnistysvaihe alkaa vuonna 2025 ja paittyy vuonna 2028,
— minkad jilkeen toteutus tdydessé laajuudessa.

Suunniteltu talousarvion toteuttamistapa / Suunnitellut
toteuttamistavat®!

Suora hallinnointi, jonka komissio toteuttaa kayttimalla

— [ yksik6itddn, myos unionin edustustoissa olevaa henkildstddian
— O  toimeenpanovirastoja

L1 Hallinnointi yhteistyossa jdsenvaltioiden kanssa

Vilillinen hallinnointi, jossa taytdntoonpanotehtdvia on siirretty

— [ kolmansille maille tai niiden nimedmille elimille

talousarvion

— [ kansainvilisille jarjestoille ja niiden erityisjarjestdille (tarkennettava)

— [ Euroopan investointipankille tai Euroopan investointirahastolle
— [ varainhoitoasetuksen 70 ja 71 artiklassa tarkoitetuille elimille

— [ julkisoikeudellisille yhteisoille

— [ sellaisille julkisen palvelun tehtivia hoitaville yksityisoikeudellisille elimille,

joille annetaan riittdvét rahoitustakuut;

— [ sellaisille jasenvaltion yksityisoikeuden mukaisille elimille, joille on annettu
tehtéviksi julkisen ja yksityisen sektorin kumppanuuden taytdntoonpano ja joille

annetaan riittavat rahoitustakuut;

61

Kuvaukset talousarvion eri toteuttamistavoista ja viittaukset varainhoitoasetukseen ovat saatavilla

budjettipddosaston BUDGpedia-verkkosivuilla osoitteessa:
https://myintracomm.ec.europa.eu/corp/budget/financial-rules/budget-
implementation/Pages/implementation-methods.aspx
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— [ sellaisille elimille tai henkil6ille, joille on annettu tehtdvéksi toteuttaa SEU-
sopimuksen V osaston mukaisia yhteisen ulko- ja turvallisuuspolitiikan
erityistoimia ja jotka nimetdédn asiaa koskevassa perussdddoksessa.

Jos kiiytetddn useampaa kuin yhtd hallinnointitapaa, olisi annettava lisdtietoja kohdassa ”Huomautukset”.
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2.1.

2.2.

2.2.1.

2.2.2.

2.2.3.

HALLINNOINTI

Seuranta- ja raportointisdinnot

Ilmoitetaan sovellettavat aikavilit ja edellytykset.

Tdhdn  rahoitusselvitykseen  sisdltyy  kemikaalivirastolle ja  Euroopan
ympdéristokeskukselle maksettavien rahoitusosuuksien korottaminen sekd Euroopan
elintarviketurvallisuusviranomaisen ja FEuroopan lddkeviraston kanssa tehdyt
rahoitusosuus-/palvelutasosopimukset.

Komissio vastaa ehdotetun asetuksen tdytdntodnpanosta yleisesti sekd raportoi
Euroopan parlamentille ja neuvostolle sen tdytdntoOonpanosta ja noudattamisesta.
Virastot  raportoivat  rahoitusosuuksiensa ja  nithin  liittyvien  toimien
tdytdntoonpanosta vuotuisissa toimintakertomuksissaan.

Hallinnointi- ja valvontajirjestelmi(t)

Perustelut ehdotetu(i)lle hallinnointitavalle(/-tavoille), rahoituksen
toteutusmekanismille(/-mekanismeille), maksujdrjestelyille sekd valvontastrategialle

Tdhdn  rahoitusselvitykseen  sisdltyy  kemikaalivirastolle ja  Euroopan
ympdristokeskukselle maksettavien rahoitusosuuksien korottaminen sekd Euroopan
elintarviketurvallisuusviranomaisen ja FEuroopan lddkeviraston kanssa tehdyt
rahoitusosuus-/palvelutasosopimukset.

Ympiristdasioiden pddosasto (hajautettujen yksikéiden valvonnan yhteydessd) ja
virastot soveltavat ndihin menoihin omia valvontastrategioitaan.

Tiedot todetuista riskeistd ja niiden vihentdmiseksi kdyttéon otetuista sisdisistd
valvontajdrjestelmistd

Vaikka komissio on yleisesti vastuussa ehdotetun asetuksen tidytintdonpanosta sekd
tdytdntoonpanoa ja vaatimustenmukaisuuta koskevasta raportoinnista Euroopan
parlamentille ja neuvostolle, virastojen kdyttoon asetetut liséresurssit katetaan niiden
sisdisten valvonta- ja riskinhallintajirjestelmien avulla, jotka ovat asiaankuuluvien
kansainvilisten standardien mukaisia. Ympdristdasioiden pddosasto suorittaa
tarkastukset, jotka liittyvit erillisvirastojen valvontaan. Virastoille myOnnettivaan
lisdrahoitukseen liittyen ei ole havaittu erityisia riskeja.

Valvonnan kustannustehokkuutta (valvontakustannusten suhde hallinnoitujen varojen
arvoon) koskevat arviot ja perustelut sekd arviot maksujen suoritusajankohdan ja
toimen pddttamisajankohdan odotetuista virheriskitasoista

Virheriskin odotetaan maksatus- ja paittimishetkelld pysyvéin alle 2 prosentissa.
Virastot ovat tdysin vastuussa talousarvionsa toteuttamisesta, kun taas
ympdristoasioiden padosasto vastaa rahoitusosuuksien sddnnollisestd maksamisesta.
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2.3.

Toimenpiteet petosten ja siantojenvastaisuuksien ehkiisemiseksi

llmoitetaan  kdytéssd  olevat ja  suunnitellut ehkdisy- ja suojatoimenpiteet, esimerkiksi
petostentorjuntastrategian pohjalta

Edelld kuvattuun valvontastrategiaan perustuvan valvonnan lisdksi toimintaa valvoo
sisdisen tarkastuksen yksikkd, joka on komission ja erillisvirastojen sisdinen
tarkastaja, ja Euroopan tilintarkastustuomioistuin, joka on EU:n toimielinten
ulkoinen tarkastaja.

Komissio pitdd ylld vankkaa petostentorjuntastrategiaa (CAFS), jota tarkistetaan
parhaillaan.  Ympéristdasioiden  pddosasto  tidydentdd  tdtd  paikallisella
petostentorjuntastrategialla, joka kattaa sen toimialaan kuuluvat toimet.
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3.

3.1.

EHDOTUKSEN/ALOITTEEN ARVIOIDUT RAHOITUSVAIKUTUKSET

Kyseeseen tulevat monivuotisen rahoituskehyksen otsakkeet ja menopuolen

budjettikohdat

e Talousarviossa jo olevat budjettikohdat

Monivuotisen  rahoituskehyksen otsakkeiden ja budjettikohtien —mukaisessa
jdrjestyksessd.
Budjettikohta Menolaji Rahoitusosuudet
Monivuotis ehdokasma
en ilta ja It muut
rahoituskeh | Numero IM/EL- EFTA- | mahdollisil | |, "™ | Kiyttotarkoituks
yksen M2 mailta® ta ¢ it eensa sidotut
otsake ehdokasma a marta tulot
ilta®
09.02.02 — Life-ohjelman Kiertotalous ja . .
3 eliminlaatu Jaks. KYLLA | KYLLA El El
09.10.01 Euroopan kemikaalivirasto —
3 Ympdristodirektiivit ja kansainvaliset Jaks. KYLLA EI El El
yleissopimukset
3 09.10.02 Euroopan ympdristokeskus (ENV) Jaks. KYLLA | KYLLA | KYLLA EI
o Uudet perustettaviksi esitetyt budjettikohdat
Monivuotisen  rahoituskehyksen otsakkeiden ja budjettikohtien —mukaisessa

jdrjestyksessd.

Ei sovelleta

62
63
64

IJM = jaksotetut médrarahat; EI-JM = jaksottamattomat méérarahat.

EFTA: Euroopan vapaakauppaliitto.

Ehdokasmaat ja soveltuvin osin Lansi-Balkanin mahdolliset ehdokasmaat.
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3.2. Arvioidut vaikutukset maararahoihin
3.2.1.  Yhteenveto arvioiduista vaikutuksista toimintamddrdrahoihin
— [  Ehdotus/aloite ¢i edellytd toimintaméérarahoja.

— Ehdotus/aloite edellyttdd toimintaméérarahoja seuraavasti:

milj. euroa (kolmen desimaalin tarkkuudella)

Monivuotisen rahoituskehyksen otsake Numero | Otsake 3 — Luonnonvarat ja ympéristo

Virasto: Kemikaalivirasto — 2024 2025 2026 2027 YHTEENSA
Ymparistodirektiivit

Oeasto 1: Honkilstbmenct Sitoumukset (1a) 0 1,765 4,991 5,091 11,848
sasto 1 Henkiiostomeno Maksut (22) 0 1,765 4,991 5,001 11,848

. Sitoumukset (1b)

Osasto 2: Infrastruktuuri

Maksut (2b)
Osasto 3: Toimint ) Sitoumukset (1) 0 0,101 5,159 7,106 12,366
sasto 2. fotmintameno Maksut 20 0 0,101 5,159 7,106 12,366
Kemikaaliviraston mirirahat Sitoumukset =la+1b+1lc 0 1,866 10,150 12,197 24,214
YHTEENSA Maksut 2+ 2b+2e 0 1,866 10,150 12,197 24,214

Yksityiskohtaiset tiedot kemikaaliviraston tehtdvistd esitetddn tdmdn sdddosehdotuksen liitteend olevassa komission yksikdiden
valmisteluasiakirjassa®, erityisesti liitteissd III ja IV. Edelli mainittu kemikaaliviraston rahoitusosuuden lisiys kompensoidaan Life-ohjelmasta
(budjettikohta: 09.02.02).

65 SWD (2023) 850
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Virasto: EEA 2024 2025 2026 2027 YHTEENSA
L Sitoumukset (1a) 0 0,595 1,214 1,238 3,046
Osasto 1: Henkildstomenot
Maksut (2a) 0 0,595 1,214 1,238 3,046
. Sitoumukset (1b)
Osasto 2: Infrastruktuuri
Maksut (2b)
Osasto 3: Toimintamenot Sitoumukset (lc) 0 0 0,766 0,684 1,450
' Maksut (20) 0 0 0,766 0,684 1,450
Ympiiristokeskuksen médrirahat Sitoumukset =la+1b+1c 0 0,595 1,980 1,922 4,496
YHTEENSA Maksut a2+ 0 0,595 1,980 1,922 4,496

Yksityiskohtaiset tiedot tehtdvistd, jotka Euroopan ympéristokeskuksen on suoritettava, esitetddn timén sddddsehdotuksen liitteend olevassa
komission yksikdiden valmisteluasiakirjassa® ja erityisesti liitteissd III ja IV. Edelli mainittu ympiristokeskuksen rahoitusosuuden lisdys
kompensoidaan Life-ohjelmasta (budjettikohta: 09.02.02).

Budjettikohta: YHTEENSA
Piiiosasto: ENV j 2024 2025 2026 2027

09.02.02
Rahoitusosuus-/palvelutasosopimus Sitoumukset (12) - 1,000 1,000 1,000 3,000
Euroopan elintarvikeviraston kanssa Maksut (2a) j 1,000 1,000 1,000 3,000
Rahoitusosuus-/palvelutasosopimus Sitoumukset (1b) - 0,467 0.467 0.467 1,400
Euroopan lddkeviraston kanssa Maksut @b) _ 0.467 0467 0467 1,400
Yhteisen tutkimuskeskuksen padosaston | Sitoumukset (1) - 0,180 0,180 0,180 0,540

66 SWD (2023) 850
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kanssa tehtdvét hallinnolliset jarjestelyt

Maksut (2b) - 0,180 0,180 0,180 0,540
o L .| Sitoumukset @ - 1,580 1,580 1,580 4,740

O Toimintamaararahat YHTEENSA
Maksut ©)) - 1,580 1,580 1,580 4,740

O Tiettyjen ohjelmien mairdrahoista katettavat

hallintoméérirahat YHTEENSA ©

Pisiosaston ENV miiirirahat Sitoumukset =4+6 - 1,647 1,647 1,647 4,940

YHTEENSA

Maksut =5+6 - 1,647 1,647 1,647 4,940

Euroopan elintarvikeviraston lisdresurssien tarve on arviolta kolme sopimussuhteista toimihenkildd ja 2 miljoonaa euroa toimintaméériarahoja.
Euroopan lddkeviraston liséresurssien tarve on arviolta kolme sopimussuhteista toimihenkildd ja 0,3 miljoonaa euroa toimintaméérirahoja.
Vuosina 2025-2027 ndma kustannukset katetaan virastojen ja ympiristoasioiden pidosaston véliselld rahoitusosuus-/palvelutasosopimuksella.
Vuodesta 2028 alkaen kustannukset olisi katettava ndille virastoille myonnettivilld EU:n tuella, sanotun kuitenkaan rajoittamatta tulevaa
monivuotista rahoituskehysti koskevan sopimuksen soveltamista.

Lisdksi yhteisen tutkimuskeskuksen lisdresurssien tarve on arviolta 0,540 miljoonaa euroa toimintamenoja, jotka kanavoidaan hallinnollisella

sopimuksella.
2024 2025 2026 2027 YHTEENSA
O Toimintaméérirahat (kaikki otsakkeet) | Sitoumukset @
YHTEENSA Maksut O]
Tiettyjen ohjelmien mddrdrahoista  Kkatettavat
hallintoméaararahat (kaikki otsakkeet) YHTEENSA ©
Monivuotisen rahoituskehyksen Sitoumukset =4+6 0 4,108 13,777 15,766 33,650
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OTSAKKEISIIN 1-6 kuuluvat
méairirahat YHTEENSA
(Viitemaara)

Maksut

=5+6

4,108

13,777

15,766

33,650
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otsake

Monivuotisen rahoituskehyksen

”Hallintomenot”

Tadmén osan tayttdmisessa on kdytettdva rahoitusselvityksen liitteesséd (Euroopan unionin yleisen talousarvion toteuttamista koskevista siséisista
saannoistd (Euroopan komissiota koskeva paidluokka) annetun komission paatoksen liite 5) olevaa hallintomédararahoja koskevaa selvitysti, joka
on laadittava ennen rahoitusselvityksen laatimista. Liite ladataan DECIDE-tietokantaan komission sisdistd lausuntokierrosta varten.

milj. euroa (kolmen desimaalin tarkkuudella)

ja néitd seuraavat vuodet

Fl

Vuosi Vuosi Vuosi Vuosi | (ilmoitetaan kaikki vuodet, joille .
N N+1 N+2 N+3 ehdotuksen/aloitteen vaikutukset YHTEENSA
ulottuvat, ks. kohta 1.6)
Piddosasto: <....... >
O Henkiloresurssit
O Muut hallintomenot
Pidosasto <....... >YHTEENSA Miéérirahat
Monivuotisen rahoituskehyksen (sit kset vhteensi
1oumukset ynteensa =
OTSé.K.I'(EESEEN 7 kuull}.vat maksut yhteensi)
méirirahat YHTEENSA
milj. euroa (kolmen desimaalin tarkkuudella)
2024 2025 2026 2027 YHTEENSA
Monivuotisen rahoituskehyksen Sitoumukset 0 4,108 13,777 15,766 33,650
OTSAKKEIDEN 1-7 méirirahat
YHTEENSA Maksut 0 4,108 | 13,777 | 15,766 33,650
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3.2.2.

Arvioidut toimintamddrdrahoista rahoitetut tuotokset

Maksusitoumusmaédrirahat, milj. euroa (kolmen desimaalin tarkkuudella)

ja nditd seuraavat vuodet (ilmoitetaan kaikki

Vuosi Vuosi Vuosi Vuosi .. . . YHTEENSA
vuodet, joille ehdotuksen/aloitteen vaikutukset
Tavoitteet ja N N+ N+2 N+3 : ulottuvat, ks. kohta 1.6) TUOTOKSET
tuotokset

Tyypp Kesk ! Luku Kustann

iy &7 madr. E Kusta E Kusta E Kusta E Kusta E Kusta E Kusta E Kusta | madrd aksct
kustan — | nnus = nnus = nnus = nnus — | nnus — { nnus | nnus | yhteen e

nukset sd

ERITYISTAVOITE 1...%8

— Tuotos

— Tuotos

— Tuotos

Vilisumma, erityistavoite 1

ERITYISTAVOITE 2

— Tuotos

Vilisumma, erityistavoite 2

KAIKKI YHTEENSA

67
68

Tuotokset ovat tuloksena olevia tuotteita ja palveluita (esim. rahoitettujen opiskelijavaihtojen médra tai rakennetut tiekilometrit).
Kuten kuvattu kohdassa 1.4.2 Erityistavoitteet”.
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3.2.3.  Arvioidut

vaikutukset

Euroopan

kemikaaliviraston
ympdristokeskuksen (EEA), Euroopan elintarviketurvallisuusviranomaisen (EFSA) ja

(ECHA),

Euroopan lddkeviraston (EMA) henkiloresursseihin ja hallintomddirédrahoihin

3.2.3.1. Kemikaaliviraston henkildstoresurssien arvioitu tarve

— [  Ehdotus/aloite ei edellytd henkiloresursseja.

— Ehdotus/aloite edellyttdd henkiloresursseja seuraavasti:

milj. euroa (kolmen desimaalin tarkkuudella)

Tarvittaessa médrit vastaavat virastolle maksettavan unionin rahoitusosuuden ja viraston muiden tulojen (maksut ja palkkiot)

summaa.

2023

2024

2025

2026

2027

YHTEENSA

Viliaikaiset
toimihenkil6t (AD-
palkkaluokka)

1,330

3,548

3,619

8,496

Viliaikaiset

palkkaluokka)

toimihenkil6t (AST-

Sopimussuhteiset
toimihenkil6t

0,436

1,444

1,473

3,352

Kansalliset asiantuntijat

YHTEENSA

1,765

4,991

5,091

11,848

Henkilostotarpeet (kokoaikaiseksi muutettuna):

2023

2024

2025

2026

2027

YHTEENSA

Viliaikaiset
toimihenkil6t (AD-
palkkaluokat)

13

17

17

Viliaikaiset
toimihenkil6t (AST-
palkkaluokat)

Sopimussuhteiset
toimihenkil6t

13

13

Kansalliset asiantuntijat

YHTEENSA

21

30

30
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3.2.3.2. Ympiristokeskuksen henkilostoresurssien arvioitu tarve
— O Ehdotus/aloite ei edellytad henkiloresursseja.

— Ehdotus/aloite edellyttdd henkil6resursseja seuraavasti:
milj. euroa (kolmen desimaalin tarkkuudella)

Tarvittaessa madrdt vastaavat virastolle maksettavan unionin rahoitusosuuden ja viraston muiden tulojen (maksut ja palkkiot)
summaa.

2023 2024 2025 2026 2027 [YHTEENSA

Viliaikaiset
toimihenkil6t (AD- - - 0,470 0,959 0,978 2,406
palkkaluokka)
Viliaikaiset

toimihenkil6t (AST- - - - - - _
palkkaluokat)

Sopimussuhteiset
toimihenkil6t

- - 0,125 0,255 0,260 0,640

Kansalliset asiantuntijat - - - - -

YHTEENSA 0,595 1,214 1,238 3,046

Henkilostotarpeet (kokoaikaiseksi muutettuna):

2023 2024 2025 2026 2027 [YHTEENSA

Viliaikaiset
toimihenkil6t (AD- - - 4 4 4
palkkaluokka)
Viliaikaiset

toimihenkil6t (AST- - - - - -
palkkaluokat)

Sopimussuhteiset
toimihenkil6t

Kansalliset asiantuntijat - - - - -

YHTEENSA 6 6 6

3.2.3.3. Euroopan lddkeviraston henkildstoresurssien arvioitu tarve
— O  Ehdotus/aloite ei edellytd henkildresursseja.

— Ehdotus/aloite edellyttdd henkiloresursseja seuraavasti:

Henkildstotarpeet (kokoaikaiseksi muutettuna):
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2025

2026

2027

Viliaikaiset
toimihenkil6t (AD-
palkkaluokat)

Viliaikaiset
toimihenkil6t (AST-
palkkaluokat)

Sopimussuhteiset
toimihenkil6t

Kansalliset asiantuntijat

YHTEENSA

3.2.3.4. Euroopan elintarvikeviraston henkildstoresurssien arvioitu tarve

— O Ehdotus/aloite ei edellytid henkildresursseja.

— Ehdotus/aloite edellyttdd henkildresursseja seuraavasti:

Henkilostotarpeet (kokoaikaiseksi muutettuna):

2025

2026

2027

Viliaikaiset
toimihenkil6t (AD-
palkkaluokat)

Viliaikaiset
toimihenkil6t (AST-
palkkaluokat)

Sopimussuhteiset
toimihenkil6t

Kansalliset asiantuntijat

YHTEENSA

3 FI



3.24.

3.2.5.

Yhteensopivuus nykyisen monivuotisen rahoituskehyksen kanssa
Ehdotus/aloite

— [ voidaan rahoittaa kokonaan kohdentamalla menoja uudelleen monivuotisen
rahoituskehyksen kyseisen otsakkeen sisdlla.

Virastojen tuen lisdykset korvataan Life-ohjelmasta lukuun ottamatta Euroopan
elintarviketurvallisuusviranomaisen kahta kokoaikaista tyontekijad (2
sopimussuhteista toimihenkil6d), jotka rahoitetaan Euroopan
elintarviketurvallisuusviranomaisen nykyisestd talousarviosta, kuten edelldi on
esitetty.

— [  edellyttdd monivuotisen rahoituskehyksen kyseiseen otsakkeeseen
sisdltyvian kohdentamattoman liikkumavaran ja/tai monivuotista rahoituskehysta
koskevassa asetuksessa méériteltyjen erityisvélineiden kayttoa.

— O edellyttdd monivuotisen rahoituskehyksen tarkistamista.
Ulkopuolisten tahojen rahoitusosuudet

Ehdotus/aloite

— rahoittamiseen ei osallistu ulkopuolisia tahoja

— O  rahoittamiseen osallistuu ulkopuolisia tahoja seuraavasti (arvio):

Maéaérérahat, milj. euroa (kolmen desimaalin tarkkuudella)

ja nditd seuraavat vuodet

Vuosi Vuosi Vuosi Vuosi (ilmoitetaan kaikki vuodet, joille Yhtcensi
N N+1 N+2 N+3 ehdotuksen/aloitteen vaikutukset
ulottuvat, ks. kohta 1.6)
Rahoitukseen osallistuva
taho
Yhteisrahoituksella
katettavat madrarahat
YHTEENSA

FI

69

Vuosi N on ehdotuksen/aloitteen toteutuksen aloitusvuosi. ”N” korvataan oletetulla ensimmaiselld
toteutusvuodella (esimerkiksi: 2021). Seuraavat vuodet tdydennetddn vastaavasti.
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3.3. Arvioidut vaikutukset tuloihin
— [ Ehdotuksella/aloitteella ei ole vaikutuksia tuloihin.
— O Ehdotuksella/aloitteella on vaikutuksia tuloihin seuraavasti:
- O vaikutukset omiin varoihin
— O vaikutukset muihin tuloihin
— tulot on kohdennettu menopuolen budjettikohtiin[]

milj. euroa (kolmen desimaalin tarkkuudella)

Kéytettavissd Ehdotuksen/aloitteen vaikutus’®
olevat
o madrdrahat . . oo
Tulopuolen budjettikohta: . . . . ja nditéd seuraavat vuodet (ilmoitetaan
kuluvana Vuosi Vuosi Vuosi Vuosi Kaikki vuodet. ioille ehdotuksen/aloitt
varainhoitovuo N N+l N2 N43 aikki vuodet, joille ehdotuksen/aloitteen
nna vaikutukset ulottuvat, ks. kohta 1.6)

Momentti ....

Vastaava(t) menopuolen budjettikohta (budjettikohdat) kéyttdtarkoitukseensa sidottujen tulojen
tapauksessa:

Muita huomautuksia (esim. tuloihin kohdistuvan vaikutuksen laskentamenetelmi/-kaava tai muita
lisdtietoja).

7 Perinteiset omat varat (tulli- ja sokerimaksut) on ilmoitettava nettoméérdisind eli bruttomairéstd on

vahennettivi kantokuluja vastaava 20 prosentin osuus.
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