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EUROOPAN PARLAMENTIN JA NEUVOSTON
ASETUS (EU) 2025/...,

annettu 26 piivinid marraskuuta 2025,

kemikaaleja koskevan yhteisen tietoalustan perustamisesta,
saintojen vahvistamisesta sen varmistamiseksi, etti alustalla olevat tiedot ovat
loydettiivissi, saatavissa, yhteentoimivia ja uudelleenkiytettivissi,

seki kemikaaleja koskevan seuranta- ja ennustekehyksen perustamisesta

(ETA:n kannalta merkityksellinen teksti)

EUROOPAN PARLAMENTTI JA EUROOPAN UNIONIN NEUVOSTO, jotka

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

1 kohdan,
ottavat huomioon Euroopan komission ehdotuksen,

sen jalkeen kun esitys lainsddtdmisjirjestyksessd hyviksyttavéksi saddokseksi on toimitettu

kansallisille parlamenteille,
ottavat huomioon Euroopan talous- ja sosiaalikomitean lausunnon!,

noudattavat tavallista lainsddtamisjarjestysta2,

1 EUVL C, C/2024/3381, 31.5.2024, ELI: http://data.europa.eu/eli/C/2024/3381/0j.
Euroopan parlamentin kanta, vahvistettu 21. lokakuuta 2025 (ei vield julkaistu virallisessa
lehdesséd), ja neuvoston paatos, tehty 13. marraskuuta 2025.
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sekd katsovat seuraavaa:

(1) Euroopan vihredn kehityksen ohjelmasta 11 péiviané joulukuuta 2019 annetussa komission
tiedonannossa asetetaan kunnianhimoiset tavoitteet myrkyttomaian ympéristoon ja
saasteettomuuteen tdhtddvan siirtymin mahdollistamiseksi. Komission 14 padivand
lokakuuta 2020 antamassa tiedonannossa "Kestavyyttéd edistdvd kemikaalistrategia — Kohti
myrkytontd ympéristod” esitetty strategia, jaljempéna ’strategia’, on ratkaiseva askel
saasteettomuuden toteuttamisessa, ja siind otetaan kdyttoon ’yksi aine, yksi arviointi”
-ldhestymistapa, jolla pyritddn parantamaan kemikaalien turvallisuusarviointien
tehokkuutta, vaikuttavuutta, yhtendisyytté ja avoimuutta unionin sdadoksissé. Strategian
mukaan olisi kehitettdva “turvallisiksi ja kestdviksi suunniteltujen” kemikaalien kriteereja,
joiden avulla voidaan tuottaa ja kayttdd kemikaaleja, jotka ovat turvallisia ja kestévid koko
niiden elinkaaren ajan. Strategiassa todetaan my0s, ettd tieteen kehityksen ja paédtdksenteon
vélistd vuorovaikutusta olisi vahvistettava kemikaaleja ja kemikaaliryhmid koskevan
varhaisvaroitusjirjestelmén avulla, jotta voidaan varmistaa, etti kehittyméassé olevat
kemikaaliriskit otetaan huomioon unionin politiikkatoimissa heti, kun ne on tunnistettu
seurannan ja tutkimusten avulla, ja ettd olisi kehitettdva indikaattorikehys, jolla seurataan
kemiallisen pilaantumisen taustatekijoitd ja vaikutuksia ja mitataan unionin
kemikaalilainsddddnnon tehokkuutta. Tdmén asetuksen paamadrana on toteuttaa kyseiset

tavoitteet.
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Tédmin asetuksen pédtavoitteena on tehostaa ympériston ja ithmisten terveyden suojelua
kemikaalien aiheuttamilta riskeiltd sekd parantaa kemikaalien sisdimarkkinoiden toimintaa.
Tata tarkoitusta varten tilld asetuksella olisi perustettava kemikaaleja koskeva yhteinen
tietoalusta, jdljempéna ’yhteinen tietoalusta’, jota hallinnoi Euroopan kemikaalivirasto
(ECHA). Yhteinen tietoalusta on digitaalinen infrastruktuuri, johon kootaan
kemikaalitiedot ja unionin kemikaalisddnndston nojalla tuotetut tiedot. Talld asetuksella
olisi my®s perustettava yhteisen tietoalustan yhteyteen erityispalveluja ja vahvistettava
alustalla olevien tietojen avoimuutta, saatavuutta ja kdytettdvyyttd koskevat saannot.
Tédmin asetuksen tavoitteena on luoda yhteinen kemikaaleja koskeva tietopohja, joka olisi
riskinarvioijien kdytossa ja jonka avulla voidaan tehdd parempia, kattavia, johdonmukaisia
ja luotettavia tieteellisié arviointeja kemikaaleista ja niiden vaikutuksista ja varmistaa, ettd
olemassa olevia tietoja kdytetddn parhaalla mahdollisella tavalla unionin sddddsten
taytintoonpanoon ja kehittimiseen, sekéd niin myotavaikuttaa eldinkokeiden korvaamiseen
ja vahentdmiseen aina kun mahdollista. Tdmén asetuksen tavoitteena on my0s parantaa eri
lahteistd perdisin olevien tietojen yhdistdmisté ja luoda kustannustehokas digitaalinen
infrastruktuuri, tarjoten yleison saatavilla olevan keskitetyn asiointipalvelun unionin
kemikaalitiedoista. Tdma lisdd kemikaaleja koskevien sdéntelyprosessien ennustettavuutta
ja avoimuutta ja vahvistaa yleison luottamusta tiedealan padtoksenteon luotettavuuteen.
Koska tietoalustaan kootaan ja siind asetetaan saataville kaikki kemikaaleja koskevat tiedot
unionissa, se my0s edistdd innovointia ja tukee edistyneiden vélineiden, menetelmien ja

mallien kehittdmistd kemikaaliarviointeja varten.
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3) Euroopan parlamentin ja neuvoston paitoksen (EU) 2022/5913 mukaan yhteni pitkin
aikavilin ensisijaisena tavoitteena on valjastaa digitaali- ja datateknologioiden potentiaali
ympdéristopolitiikan tukemiseen, muun muassa tarjoamalla mahdollisuuksien mukaan
reaaliaikaisia tietoja ja tietoa ekosysteemien tilasta, lisdtd toimia kyseisten teknologioiden
ympdéristdjalanjdljen minimoimiseksi ja varmistaa tietojen avoimuus, aitous,
yhteentoimivuus ja julkinen saatavuus. Kemikaaleja koskevat tiedot ovat sen vuoksi
olennaisen tarkeitd unionin ympéristopolitiikan ja etenkin sen kemikaalipolitiikan

asianmukaisen kehittdmisen ja tdytdntoonpanon kannalta.

Euroopan parlamentin ja neuvoston paitos (EU) 2022/591, annettu 6 pdivdana huhtikuuta
2022, vuoteen 2030 ulottuvasta yleisestd unionin ympéristdalan toimintaohjelmasta
(EUVL L 114, 12.4.2022, s. 22, ELI: http://data.europa.eu/eli/dec/2022/591/0j).
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Euroopan datastrategiasta 19 péivénd helmikuuta 2020 antamassaan tiedonannossa
komissio kuvaili visiotaan yhteisestd eurooppalaisesta data-avaruudesta ja korosti tarvetta
kehittdd alakohtaisia data-avaruuksia strategisilla aloilla, koska kaikki talouden ja

yhteiskunnan sektorit eivdt etene samaan tahtiin. Tadméan asetuksen tavoitteena on sen

vuoksi kehittdd kemikaalialan data-avaruus perustamalla yhteinen tietoalusta, joka on myos

osa Euroopan datastrategiassa tarkoitettua vihredn kehityksen data-avaruutta. Lisdksi
komissio otti datastrategiassa esiin useita kysymyksid, jotka koskevat datan saatavuutta
yleisen edun mukaisiin tarkoituksiin, kuten saavutettavuus, datainfrastruktuurit ja
datanhallinta, yhteentoimivuus seké datan riittdiméton yhteiskdytto viranomaisten kesken.
Tamaén asetuksen tavoitteena on néin ollen parantaa kemikaaleja koskevien tietojen
saatavuutta edellyttdmall4, ettd komissio ja asiaankuuluvat unionin virastot eli Euroopan
tydterveys- ja tyoturvallisuusvirasto (EU-OSHA), ECHA, Euroopan ympaéristokeskus
(EEA), Euroopan elintarviketurvallisuusviranomainen (EFSA) ja Euroopan ldékevirasto
(EMA), jdljempéni yhdessa ’virastot’, asettavat tiedot saataville yhteiselle tietoalustalle
siséllyttdmistd varten, edistdd kyseisten tietojen yhteentoimivuutta saatimalla
vakiomuotojen ja kontrolloitujen sanastojen laatimisesta sekéd tehda tietojen vaihdosta ja
kaytostd helpompaa viranomaisille, jotta ne voivat hoitaa tehokkaasti sdéntelyyn ja

politiikan kehittdmiseen liittyvét tehtavinsa.

PE-CONS 24/1/25 REV 1

V)]



(5) Tédmin asetuksen tavoitteena on myos panna Yhteentoimiva Eurooppa -sdadosti
koskevassa ehdotuksessa esitetyt periaatteet tdytdntoon kemikaalialalla vahvistamalla
niiden verkko- ja tietojdrjestelmien rajat ylittdvad yhteentoimivuutta, joita unionissa
kaytetddn kemikaaleja koskevien julkisten palvelujen tarjoamiseen tai hallinnointiin. Talla
asetuksella lisdtdén osaltaan tietojen siirtymisté rajojen yli aidosti eurooppalaisia
digitaalisia palveluja varten ja laajennetaan padsya julkisesti saatavilla oleviin

kemikaalitietoihin, jotta niitd voidaan hyddyntdd muiden alojen sovelluksissa.
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Alan toimijoita ja jasenvaltioiden toimivaltaisia viranomaisia vaaditaan unionin eri
sdddosten nojalla toimittamaan tietoja ja dataa useille unionin virastoille ja maratyissa
tapauksissa komissiolle. Tdma aiheuttaa sen, ettd kemikaaleja koskevat tiedot ovat
hajallaan, silld niithin sovelletaan useita erilaisia jakamis- ja kdyttoehtoja ja niitd
tallennetaan eri muodoissa. Tillaisen tietojen hajallaan olon vuoksi viranomaiset ja yleiso
eivit saa selkedd yleiskuvaa siitd, miti tietoja yksittdisistd kemikaaleista tai
kemikaaliryhmistd on saatavilla, missé ja miten tietoihin voi tutustua ja onko niité
mahdollista kdyttdd. Tama lisdd todenndkoisyyttd, ettd kemikaaleja koskevissa unionin eri
saddoksisséd edellytetyt saman kemikaalin arvioinnit ovat keskendén ristiriitaisia ja ettd
yleison luottamus kemikaaleja koskevien unionin paitdsten tieteellisiin perusteisiin
heikkenee. Kemikaaleja koskevien tietojen helpon 16ydettdvyyden, saatavuuden,
yhteentoimivuuden ja uudelleenkéytettivyyden varmistamiseksi ECHAn olisi perustettava
yhteinen tietoalusta. Yhteisen tietoalustan olisi toimittava keskitettynd tiedonldhteend ja
laajennettuna, yhteiseni ndyttokokoelmana, jonka ansiosta kemikaaleja koskevissa unionin
eri sdddoksissd edellytetyt kemikaaleista aiheutuvien vaarojen ja riskien arvioinnit voidaan
toteuttaa tehokkaasti ja johdonmukaisesti ja kehittyméssé olevat kemikaaliriskit seké
kemiallisen pilaantumisen taustatekijit ja vaikutukset voidaan tunnistaa ajoissa.
Viranomaisten olisi toteutettava tarvittavat toimenpiteet tietojen luottamuksellisuuden
suojaamiseksi toteuttamalla tarvittaessa muun muassa fyysisié ja

kyberturvallisuustoimenpiteit.
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Jollei téssd asetuksessa toisin sdéddetd, yhteisen tietoalustan olisi sisdllettivd muun muassa
kaikki virastojen tai komission hallussa olevat kemikaaleihin liittyvét tiedot, jotka on
tuotettu tai toimitettu niille osana liitteessa I lueteltujen unionin sddddsten
tdytantoonpanoa. Tdma kattaa esimerkiksi kaikki lakisditeiset asiakirja-aineistot tai
hakemukset, jotka on toimitettu virastoille, sekd kemikaalien esiintyvyyttd koskevat
kemikaalitiedot, jotka jasenvaltiot ovat raportointivelvollisuuksiensa mukaisesti
toimittaneet virastoille tai komissiolle, samoin kuin jdsenvaltioiden tdytdntodnpanotoimien
tuloksena saadut kemikaalitiedot. Yhteisen tietoalustan olisi sisdllettdvd myos
kemikaalitiedot ja tiedot, jotka on tuotettu osana kemikaaleja koskevia unionin, kansallisia
tai kansainvélisid ohjelmia tai kemikaaleja koskevista tutkimustoimista, jos kyseiset tiedot
ovat komission tai jonkin viraston hallussa. Liséksi yhteisen tietoalustan olisi
mahdollistettava jésenvaltioiden ja muiden osapuolten, kuten kansallisten virastojen ja
tutkimuslaitosten, vapaaehtoisesti toimittamien kemikaalitietojen sisdllyttiminen sille seka
kolmansien maiden organisaatioiden kanssa tehdyn kansainvélisen yhteistyon tuloksena
saatujen ja komission tai jonkin viraston hallussa olevien kemikaalitietojen sisdllyttdminen

sille.
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Vaikka jotkin lddkkeet ovat myos kemikaaleja ja siksi merkityksellisid timén asetuksen
tavoitteiden kannalta, kemikaaleista unionin lddkelainsdddannon nojalla tehtivid vaarojen
ja riskien arviointeja sovelletaan ja kédytetdén eri tavalla kuin tirkeimpien kemikaaleja
koskevien unionin sddddsten nojalla tehtdvid vaarojen ja riskien arviointeja. Siksi on
asianmukaista noudattaa vaiheittaista lahestymistapaa ja sisdllyttdd yhteiselle tietoalustalle
— ensimmadisessi vaiheessa ja ottaen asianmukaisesti huomioon EMAlle aiheutuvan
hallinnollisen rasitteen — vain eniten lisdarvoa tuottavat kemikaalitiedot. Kyseisessd
ensimmadisessd vaiheessa eniten lisdarvoa arvioidaan saatavan tiedoista, jotka koskevat
merkityksellisid vaikuttavia aineita, joiden katsotaan olevan liitteessd I olevassa 2 osassa
lueteltujen ladkkeita koskevien unionin sdddosten soveltamisalaan kuuluvia vaikuttavia
aineita ja joihin myos sovelletaan liitteessd I olevassa 1 osassa lueteltujen muiden unionin
sdaddosten mukaisia sdintelymenettelyjd, sekd muita vaikuttavia aineita, jotka ovat
ominaisuuksiltaan erityisen hitaasti hajoavia, biokertyvié ja myrkyllisié tai joiden jidmia
tiedetddn esiintyvan runsaasti ympéristossi. Kyseisten merkityksellisten vaikuttavien
aineiden osalta sisdllytettidviin kemikaalitietoihin olisi kuuluttava sellaiset EMAn hallussa
olevat kemikaalitiedot, jotka liittyvit ihmisille ja eldimille tarkoitettuja lddkkeitd koskevan
unionin lainsdddédnnon nojalla tehtyihin ympéristoriskien arviointeihin, ihmisille
tarkoitettuja 1ddkkeitd koskevien unionin sddddsten nojalla tehtyihin ei-kliinisiin
tutkimuksiin ja jadmien enimméismaérien raja-arvoihin ja niiden méérittimisen perustana

oleviin kemikaalitietoihin, sekd ainekohtaiset viitearvot.
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Kun otetaan asianmukaisesti huomioon hallinnollinen ty6, jota EMAlle aiheutuu téllaisten
tietojen mukauttamisesta asianmukaiseen muotoon, jotta ne voidaan sisdllyttdd yhteiselle
tietoalustalle, on aiheellista noudattaa vaiheittaista lahestymistapaa ja sisdllyttaa
ensimmaisessd vaiheessa ainoastaan sellaiset vaikuttavia aineita koskevat kemikaalitiedot,
jotka toimitetaan EMAlle tdmén asetuksen voimaantulon jélkeen viimeisteltdvien
asiaankuuluvien menettelyjen puitteissa. Viimeistdin kuuden vuoden kuluttua tdmén
asetuksen voimaantulosta EMAn olisi alettava sisdllyttdd yhteiselle tietoalustalle myos
sellaisia vaikuttavien aineiden kemikaalitietoja, jotka on saatu ennen tdméan asetuksen

voimaantuloa paitokseen saatettujen menettelyjen tuloksena.

Muut kemikaalitiedot, jotka on toimitettu tai tuotettu ladkkeitd koskevien unionin
sdaddosten nojalla, voivat my0s olla merkityksellisid kemikaalisddntelyn osa-alueille, kuten
ladkkeisiin sisdltyvid muita vaikuttavia aineita koskevat tiedot, kliiniset tiedot ja tiedot,
jotka liittyvat lddkkeisiin sisédltyviin muihin aineisiin kuin vaikuttaviin aineisiin. Liséksi
merkityksellinen osa ladkkeitd koskevista tiedoista on jédsenvaltioiden toimivaltaisten
viranomaisten hallussa. Sen vuoksi komission olisi viimeistdén kuuden vuoden kuluttua
tdmén asetuksen voimaantulosta arvioitava jésenvaltioita ja virastoja kuullen, tulisiko
tallaiset lisdtiedot sisdllyttdd yhteiselle tietoalustalle. Kyseisessd arvioinnissa tulisi ottaa
huomioon my®0s lisdtietojen sisdllyttimisen merkityksellisyys, odotettavissa oleva lisdarvo

ja kustannus-hyd6tysuhde.
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Komissiolle olisi siirrettédva valta hyviksyd Euroopan unionin toiminnasta tehdyn
sopimuksen (SEUT) 290 artiklan mukaisesti sddddsvallan siirron nojalla annettavia
delegoituja sdddoksid, joilla muutetaan tdimin asetuksen 3 artiklan 3 kohtaa, jotta voidaan
lisdta tietoja, jotka EMAn kuuluu asettaa saataville yhteisen tietoalustan kautta tarvittaessa
tdmin asetuksen tavoitteiden saavuttamisen tukemiseksi, kuten jotta voidaan varmistaa
kemikaaleista aiheutuvien vaarojen ja riskien arviointien johdonmukaisuus ja tehokas
toteuttaminen, tai jos tieteen kehityksen ansiosta on saatavilla uutta tietoa ympéristolle tai

ihmisten terveydelle aiheutuvista vaaroista tai riskeista.

Koska markkinoille saatettujen seosten, jotka on luokiteltu vaarallisiksi niiden terveyteen
kohdistuvien tai fysikaalisten vaikutusten perusteella, tdsmaillistd kemiallista koostumusta
koskevat tiedot, jotka toimitetaan jasenvaltioiden nimeédmille elimille Euroopan
parlamentin ja neuvoston asetuksen (EY) N:o 1272/20084 45 artiklan nojalla, ovat
arkaluonteisia, kyseisié tietoja ei pitdisi siséllyttdd yhteiselle tietoalustalle. Vastaavasti
lopullisia kosmeettisia valmisteita koskevien tietojen kaupallisen arkaluonteisuuden vuoksi
yhteiselle tietoalustalle ei pitdisi siséllyttdd myoskéddn kosmeettisia valmisteita koskevia
tietoja, jotka on ilmoitettu kosmeettisten valmisteiden ilmoitusportaaliin Euroopan
parlamentin ja neuvoston asetuksen (EY) N:o 1223/2009° 13 artiklan nojalla. Yhteiselle
tietoalustalle olisi kuitenkin sisdllytettava kemikaalitiedot kosmeettisten valmisteiden

yksittdisistd kemiallisista ainesosista.

Euroopan parlamentin ja neuvoston asetus (EY) N:o 1272/2008, annettu 16 paivdni
joulukuuta 2008, aineiden ja seosten luokituksesta, merkinndisté ja pakkaamisesta seké
direktiivien 67/548/ETY ja 1999/45/EY muuttamisesta ja kumoamisesta ja asetuksen
(EY) N:0 1907/2006 muuttamisesta (EUVL L 353, 31.12.2008, s. 1,

ELLI: http://data.europa.eu/eli/reg/2008/1272/0j).

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

ELI: http://data.europa.eu/eli/reg/2009/1223/0j).
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Jotta komission, virastojen ja jdsenvaltioiden toimivaltaisten viranomaisten kyky suorittaa
tehtdvénsa voitaisiin turvata, yhteiselle tietoalustalle ei padsdéntoisesti pitdisi sisallyttdd
asiakirjoja, joissa on niiden sisdiseen tydskentelyyn tai padtoksentekoon liittyvid

kemikaalitietoja.

Digitaalitalouden tarpeisiin vastaamiseksi ja ympériston ja ihmisten terveyden suojelun
korkean tason varmistamiseksi on tarpeen vahvistaa yhdenmukaistettu kehys, jossa
mydnnetidn padsy yhteisen tietoalustan siséltimiin kemikaalitietoihin. Kyseisessd
kehyksessa olisi myonnettava ldhtokohtaisesti laajin mahdollinen péésy kyseisiin
kemikaalitietoihin. Siiné olisi my0s tismennettdva tarvittaessa, kenelld on oikeus tutustua
kyseisiin kemikaalitietoihin ja kdyttai niitd, milla ehdoilla, milla perusteilla ja mihin
tarkoituksiin. Kemikaaleihin liittyvistd sddntelytehtivistd vastaavien viranomaisten olisi
sallittava kdyttda ja niitd olisi kannustettava kayttdméadn yhteisen tietoalustan sisdltaimid
kemikaalitietoja sdantelyvelvollisuuksiensa ja -tehtdvienséd tehokkaaksi hoitamiseksi, jotta
voidaan parantaa kemikaaleihin liittyvien arviointien vaikuttavuutta, tehokkuutta ja
johdonmukaisuutta seka kehittdd unionin polititkkatoimia kemikaalialalla. Paésy
henkil6tietoihin olisi rajoitettava sithen, miké on tarpeen niihin tarkoituksiin, joita varten

viranomaiset kdsittelevit kyseisid tietoja.
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(15) Kemikaalitiedot ja kemikaaleja koskevissa unionin sdédoksissd sdddettyjen velvoitteiden
tuloksena tuotetut tiedot saattavat siséltdé kaupallisesti arkaluonteisia tietoja, tai ne on
saatettu suojata kyseisten unionin sddddsten nojalla litkesalaisuuksia koskevilla
salassapitopyynnoilld. Téllaisten tietojen julkinen levittdminen saattaisi vaikuttaa
yksityisten osapuolten kaupallisiin etuihin. Jotta voidaan taata oikeusvarmuus,
ennustettavuus ja luottamuksensuoja velvollisille toimijoille sekd varmistaa toimialan
kilpailukyky sisdmarkkinoilla, ECHAn olisi yhteisen tietoalustan hallinnoijana
myonnettdva eri laajuisia kdyttdoikeuksia yhteisen tietoalustan sisdltdmiin tietoihin.

Viranomaisilla olisi oltava tdysi padsy kaikkiin yhteisen tietoalustan siséltdmiin

kemikaalitietoihin, myds koneluettavissa muodoissa, mukaan lukien pédésy kaikkiin salassa

pidettdviin tietoihin ja tietoihin, joita ei aseteta yleison saataville. Sen sijaan muilla

osapuolilla ei pitdisi olla yhteisen tietoalustan kautta pdésyé salassa pidettdviin tietoihin tai

tietoihin, joita ei aseteta yleison saataville alkuperdisen unionin sdéddoksen nojalla siksi,
ettd ne saattavat siséltda kaupallisesti arkaluonteisia tietoja ja kyseisten tietojen
luottamuksellisuutta ei ole arvioitu. Kaikilla osapuolilla olisi kuitenkin edelleen oltava
oikeus pyytdd saada tutustua mihin tahansa yhteisen tietoalustan sisiltdmiin tietoihin

Euroopan parlamentin ja neuvoston asetuksen (EY) N:o 1049/2001¢ mukaisesti.

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

ELI: http://data.europa.eu/eli/reg/2001/1049/0j).
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(16) Kun viranomaiset kayttévit yhteisen tietoalustan sisdltimié tietoja, niiden olisi
noudatettava alkuperiisté kisittelijad koskevaa periaatetta. Kyseisen periaatteen mukaisesti
viranomaisten, jotka kayttavit kemikaalitietoja sddntelytehtdviensa suorittamiseksi tai
muiden tehtdviensd hoitamiseksi, olisi noudatettava alkuperéisen kasittelijan kyseisille
kemikaalitiedoille antamaa salassapitomerkintié, jonka asiaankuuluva virasto on
vastaavasti ilmoittanut toimittaessaan kyseiset tiedot yhteiseen tietoalustaan. Yhteisella
tietoalustalla olisi myds oltava tietojen kdyttdehdot, mukaan lukien teollis- ja

tekijanoikeuksia koskevat ehdot.

PE-CONS 24/1/25 REV 1 14



(17) Jotta voidaan turvata velvollisten toimijoiden luottamuksensuoja, kun ne tuottavat tai
toimittavat tietoja liitteessé I lueteltujen unionin sédédosten nojalla, seki suojata kyseisten
tietojen luottamuksellisuus viranomaisten kdyttdessa niitd, kyseisissid unionin sdddoksissa
sdddettyja poikkeuksellisia perusteita salassa pidettdvien tietojen ilmaisemiselle olisi
sovellettava ainoastaan, kun on kyse kyseisten sddddsten nojalla toimitettujen tai
tuotettujen tietojen ilmaisemisesta. Esimerkiksi Euroopan parlamentin ja neuvoston
asetuksen (EY) N:o 178/20027 39 artiklan 4 kohdassa sdiadetdén, ettd EFSA voi julkistaa
kyseisen asetuksen nojalla aiemmin salassa pidettdviksi katsotut tiedot, jos kiireelliset
toimet ovat tarpeen ihmisten terveyden, eldinten terveyden tai ympariston suojelemiseksi,
esimerkiksi hététilanteissa, ja ettd EFSAn on julkistettava aiemmin salassa pidettaviksi
katsotut tiedot, jos kyseiset tiedot muodostavat osan EFSAn tieteellisten selvitysten
paitelmid, jotka liittyvét ennakoitavissa oleviin ihmisten terveyteen, eldinten terveyteen tai
ymparistoon kohdistuviin vaikutuksiin. Vastaavasti Euroopan parlamentin ja neuvoston
asetuksen (EY) N:o 1907/20068 118 artiklassa sdddetdén, etti ECHA voi ilmaista sille
kyseisen asetuksen nojalla toimitettuja salassa pidettavii tietoja, jos tarvitaan kiireellisid
toimia ihmisten terveyden, turvallisuuden tai ympériston suojelemiseksi, esimerkiksi

hatatilanteissa.

Euroopan parlamentin ja neuvoston asetus (EY) N:o 178/2002, annettu 28 pdivina
tammikuuta 2002, elintarvikelainsdddiantdd koskevista yleisistd periaatteista ja
vaatimuksista, Euroopan elintarviketurvallisuusviranomaisen perustamisesta sekd
elintarvikkeiden turvallisuuteen liittyvistd menettelyistd (EYVL L 31, 1.2.2002, s. 1,
ELI: http://data.europa.eu/eli/reg/2002/178/0j).

Euroopan parlamentin ja neuvoston asetus (EY) N:o 1907/2006, annettu 18 pédivani
joulukuuta 2006, kemikaalien rekisterdinnistd, arvioinnista, lupamenettelyisti 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, ELI: http://data.europa.eu/eli/reg/2006/1907/0j).
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(18)

(19)

Kaésitellessddn tai luovuttaessaan yhteisen tietoalustan sisdltdmid henkil6tietoja virastojen
ja komission olisi noudatettava Euroopan parlamentin ja neuvoston asetusta
(EU) 2018/1725? ja jisenvaltioiden toimivaltaisten viranomaisten olisi noudatettava

Euroopan parlamentin ja neuvoston asetusta (EU) 2016/67910.

Koska virastojen edellytetdin tallettavan tieteellisid tietoja, jotka siséltdvét salassa
pidettdvid tietoja ja henkil6tietoja, on tarpeen varmistaa, ettd tietojen tallettamisessa
huolehditaan tietojirjestelmien korkeasta turvallisuustasosta ja ettd kaikki salassa

pidettdviin tietoihin tutustuminen on tarkastettavissa.

10

Euroopan parlamentin ja neuvoston asetus (EU) 2018/1725, annettu 23 pdivind lokakuuta
2018, luonnollisten henkildiden suojelusta unionin toimielinten, elinten ja laitosten
suorittamassa henkilGtietojen késittelyssi ja ndiden tietojen vapaasta liikkkuvuudesta sekd
asetuksen (EY) N:o 45/2001 ja péaitoksen N:o 1247/2002/EY kumoamisesta (EUVL L 295,
21.11.2018, s. 39, ELI: http://data.europa.eu/eli/reg/2018/1725/0j).

Euroopan parlamentin ja neuvoston asetus (EU) 2016/679, annettu 27 pdivdni huhtikuuta
2016, luonnollisten henkildiden suojelusta henkilotietojen kédsittelyssd sekéd ndiden tietojen
vapaasta liikkkuvuudesta ja direktiivin 95/46/EY kumoamisesta (yleinen tietosuoja-asetus)
(EUVL L 119, 4.5.2016, s. 1, ELI: http://data.europa.cu/eli/reg/2016/679/0j).
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(20)

Vaikka ECHAn on tarkoitus maarittda ja kehittdd yhteisen tietoalustan tekniset toiminnot
vaiheittain, tietyisté erityispalveluista olisi sdddettava tdssd asetuksessa. Yhteisen
tietoalustan olisi tarjottava paidsy paitsi kemikaaleihin liittyviin tietoihin, jotka virastot ja
komissio ovat asettaneet saataville, myds kemikaalitietoihin, jotka on asetettu saataville
sen erityispalvelujen kautta. Kyseisid erityispalveluja, jotka olisi integroitava yhteiseen
tietoalustaan, ovat nykyinen kemikaalien seurannan tietofoorumi, jaljempani
"IPCHEM-foorumi’, viitearvotietokanta, tutkimusilmoitustietokanta, sddntelyprosesseja
koskevien tietojen tietokanta, sovellettavia oikeudellisia velvoitteita koskevien tietojen
tietokanta, vakiomuotoja ja kontrolloituja sanastoja koskeva tietokanta,
ympdaristokestdvyyteen liittyvien tietojen tietokanta, esineissé tai tuotteissa olevia
kemikaaleja koskeva tietokanta, huolta aiheuttavien aineiden vaihtoehtoja koskeva

tietokanta sekd kemikaaleja koskevien indikaattorien tulostaulu.
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1)

(22)

Komission olisi hyviksyttdvé toteuttamissuunnitelma, jossa médritetddn yhteisen
tietoalustan kautta saataville asetettavat kemikaalitietoaineistot ja niiden siséllyttdmisen
aikataulu, hyodyntden yksikoidensi ja virastojen tekemid valmistelutyotd. Komission olisi
perustettava yhteisen tietoalustan toimintaa ja kehitystd tukemaan ja ohjaamaan
hallintojérjestelma, joka késittdd tyorakenteiden organisoinnin ja koordinoinnin ECHAn ja
tietojen toimittajien valilld seka tietojen siséllyttimisen edellyttdmét sddnnot, muodot ja
sanastot, sekd toteuttamissuunnitelman avulla varmistamaan edistyminen uusien
kemikaalitietoaineistojen ja palvelujen méérittimisessa ja sisdllyttimisessa yhteiselle
tietoalustalle. Komission olisi hyviksyttdva hallintojirjestelma ja péivitettava sitd tarpeen
mukaan kuultuaan ensin virastojen ja komission edustajista koostuvaa vasta perustettua
tietoalustan ohjauskomiteaa. Komission olisi varmistettava, ettd ohjauskomitea tarkastelee
kaikkia timén asetuksen soveltamisalaan kuuluvia toiminnan aloja. Jotta voidaan varmistaa
toteuttamissuunnitelman laatimista ja hallintojirjestelmén perustamista koskevien
velvoitteiden yhdenmukainen taytintoonpano, komissiolle olisi siirrettdva

tdytdntdonpanovaltaa.

Kayttdessddn taytdntoonpanovaltaa ja tapauksissa, joissa ei sovelleta Euroopan parlamentin
ja neuvoston asetusta (EU) N:o 182/2011!, komission olisi otettava valmistelutydssiin

huomioon jasenvaltioiden ndkemykset.

11

Euroopan parlamentin ja neuvoston asetus (EU) N:o 182/2011, annettu 16 pdivina
helmikuuta 2011, yleisistd sdédnnoistd ja periaatteista, joiden mukaisesti jisenvaltiot valvovat
komission tdytantdonpanovallan kiyttod (EUVL L 55, 28.2.2011, s. 13),

ELI: http://data.europa.eu/eli/reg/2011/182/0j).
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(23) Yhteisen tietoalustan olisi palveltava mahdollisimman laajaa kéyttdjékuntaa, ja sen olisi
mukauduttava uusiin kdyttotapauksiin, sithen olisi voitava sisédllyttdd uusia asiaankuuluvia
kemikaalitietoaineistoja ja kehittdd uusia toimintoja ja sen olisi mukauduttava vilineiden ja

sovellusten kehitykseen.

(24) Jotta kaikki asiaankuuluvat kemikaalitiedot saadaan koottua yhteiseen tietoalustaan,
komission ja virastojen olisi toimittava tietojen toimittajina ja asetettava kaikki téllaiset
hallussaan olevat asiaankuuluvat tiedot ECHAn saataville yhteiselle tietoalustalle
sisdllyttdmistd varten. Virastojen — my0s ECHAn, kun se asettaa saataville omia tietojaan —
olisi toimitettava tarvittavat vakiomuotoiset metatiedot, kontekstitiedot ja asiaan liittyva
kuvaus yhteisen tietoalustan rakenteesta sekd noudatettava vakiomuotoja ja kontrolloituja
sanastoja koskevia sdintdjd, jos sellaisia on saatavilla. Alkuperdisen késittelijén olisi
suoritettava tietojen laadunvarmistus ja toimitettujen tietojen taydellisyyden tarkastukset
sen alkuperdisen unionin sdadoksen mukaisesti, jonka nojalla tiedot toimitettiin tai

tuotettiin.
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(25) Jotta voidaan varmistaa, ettd yhteisen tietoalustan kautta on saatavilla riittdva kemikaaleja
koskeva tietopohja, komission olisi voitava pyytia virastoja sdilyttdmaan, ylldpitimaan ja
asettamaan yleison saataville yhteisen tietoalustan kautta kemikaalitietoja, jotka on tuotettu
osana unionin, kansallisia tai kansainvilisid ohjelmia tai tutkimustoimista, niiden tietojen
liséksi, joita virastot jo nyt saavat liitteessi I lueteltuihin unionin sdédoksiin perustuvien
velvoitteiden tai muiden tdsséd asetuksessa sdddettyjen velvoitteiden seurauksena.
Komission olisi esitettidva tdllaiset pyynnét virastoille kunkin toimeksiannon ja sen
mukaan, miti tehtévid niille on osoitettu. Jdsenvaltioiden tai muiden osapuolten, kuten
kansallisten virastojen, tutkimuslaitosten ja kolmansien maiden organisaatioiden, olisi
voitava tarjota kemikaalitietoja virastoille tai komissiolle kdyttden asianmukaista
vakiomuotoa, jos sellainen on saatavilla. Téllaisissa tapauksissa virastojen tai tapauksen

mukaan komission olisi voitava pééttda, sdilytetddanko ja ylldpidetdadnko kyseisid tietoja.

(26) Jotkin tietotyypit eivét tdlld hetkelld kuulu minkdéin viraston toimeksiantoon. Virastojen
vastuualueiden selkeyden ja kemikaalitietojen tehokkaan hallinnoinnin varmistamiseksi
virastot olisi velvoitettava sdilyttdmaién ja ylldpitdmiin tiettyjd tietotyyppejd ja
toimittamaan kyseisid tietotyyppejé yhteiselle tietoalustalle. Néin ollen EEA:n olisi
vastattava sisdilman laatua koskevien tietojen, ympériston seurantaa koskevien tietojen
sekd thmisistd saaduista néytteistd, kuten verestd, tai virtsasta, mitattuja
kemikaalipitoisuuksia koskevien tietojen, jdljempéana ’thmisten biomonitorointitiedot’,
sdilyttdmisestd ja toimitettava kyseisid tietoja yhteiselle tietoalustalle, kun taas ECHAn
olisi vastattava tyOpaikoilla tapahtuvaan seurantaan liittyvien tietojen, myds tydperdisten
thmisten biomonitorointitietojen, sdilyttdmisesta ja toimitettava kyseisid tietoja yhteiselle

tietoalustalle.
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(27)

(28)

Jotta voidaan lisdtd tutkimustietojen hyodyntidmisté ja laajentaa kemikaalien
turvallisuusarviointeihin kdytettdvad ja kemikaalien ympéristokestdvyyteen kohdistuvia
vaikutuksia koskevaa tietopohjaa, unionin puiteohjelmista tai tapauksen mukaan
kansallisista ohjelmista rahoitusta saavien tutkijoiden tai tutkimuskonsortioiden olisi,
noudattaen “niin avointa kuin mahdollista ja niin suljettua kuin vélttiméatonta” -periaatetta,
asetettava EEA:n saataville kaikki tutkimus- ja kehitysohjelmien tuloksena kerddménsa tai
tuottamansa ihmisten biomonitorointitiedot seké olisi asetettava ECHAn saataville kaikki
kerddmaénsa tai tuottamansa kemikaalien tai materiaalien ympaéristokestavyyttd koskevat
tiedot. EEA:n olisi tdsmennettdvé henkilotietoja sisiltdvien ihmisten
biomonitorointitietojen osalta, minké tyyppiset tiedot sen saataville olisi asetettava, toisin

sanoen, olisiko niiden oltava anonymisoituja, pseudonymisoituja vai tunnistettavia.

EEA:n, joka on ympériston kemikaaleja koskevista seurantatiedoista vastaava virasto, olisi
my0s vastattava ihmisten biomonitorointitietojen kerddmisest. Lisdksi sen olisi
sdilytettava ja ylldpidettiava tdllaisia ihmisten biomonitorointitietoja, lukuun ottamatta

tyOperdisid ihmisten biomonitorointitietoja, joita ECHAn olisi sdilytettdvé ja ylldpidettava.
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(29)

(30)

Virastojen ja komission olisi voitava kdsitelld henkil6tietoja sisdltdvid ihmisten
biomonitorointitietoja. Koska henkildtietoja siséltiavit ihmisten biomonitorointitiedot
kuuluvat erityiseen henkilotietoryhméén eli terveystietoihin, virastojen ja komission olisi
kisiteltdva téllaisia tietoja ainoastaan silloin, kun se on tarpeen térkeda yleisté etua
koskevasta syysté asetuksen (EU) 2018/1725 10 artiklan 2 kohdan g alakohdan mukaisesti
tai tieteellisid tutkimustarkoituksia varten kyseisen asetuksen 10 artiklan 2 kohdan

j alakohdan mukaisesti. Tdssé asetuksessa olisi sdddettava siitd, missd tapauksissa
henkilGtietoja sisédltdvien ihmisten biomonitorointitietojen kasittelyyn liittyy tillainen

tarked yleinen etu.

Ennen tdmin asetuksen voimaantuloa kerétyt ihmisten biomonitorointitiedot olisi
siséllytettdva yhteiselle tietoalustalle sen varmistamiseksi, ettd ihmisten
biomonitorointitietoja koskevat tietoaineistot ovat tiydellisid ja merkityksellisid timén
asetuksen tarkoitusten kannalta. Sen vuoksi virastojen ja komission olisi voitava kisitelld

tallaisia ennen timén asetuksen voimaantuloa kerittyja tietoja.
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(1)

Virastojen ja komission olisi voitava késitelld henkil6tietoja sisédltavid ihmisten
biomonitorointitietoja, kun tarkoituksena on arvioida kemikaalien vaikutuksia ihmisten
terveyteen ja ympéristoon, seurata ajallisia ja alueellisia muutoksia altistuksessa, arvioida
sddntelytoimien tarvetta ja priorisoida tillaisia toimia, seurata sdintelytoimien vaikutuksia
ja tukea poliittista padtoksentekoa ja lainsdddannon kehittdmistd, mukaan lukien
tieteellisten tutkimusten tekeminen titd varten. Kun otetaan lisdksi huomioon EEA:n,
ECHAn, EFSAn, EU-OSHAn ja komission tehtdvét ja toiminta, niiden olisi voitava
kasitelld henkilotietoja sisdltdvid ihmisten biomonitorointitietoja terveysriski- ja
vaikutusindikaattoreiden kehittdimiseksi, ECHAn, EFSAn ja EMAn olisi voitava késitella
tallaisia tietoja lakisddteisten riskinarviointien suorittamiseksi ja lakisdéteisen
riskinhallinnan tukemiseksi ja EEA:n, ECHAn, EFSAn ja komission olisi voitava kasitelld
tillaisia tietoja talld asetuksella perustetun tiedontuottamismekanismin mukaisten
tutkimusten yhteydessd. EEA:n ja EU-OSHAn olisi myds voitava késitelld henkilotietoja
sisdltdvid ihmisten biomonitorointitietoja lakisédteisen riskinarvioinnin ja riskinhallinnan
tukemiseksi, ja komission olisi voitava kisitell4 téllaisia tietoja lakisditeisen
riskinarvioinnin ja riskinhallinnan suorittamiseksi. Késitellessddn henkil6tietoja sisdltavié
thmisten biomonitorointitietoja virastojen ja komission olisi kiinnitettdvi erityista

huomiota tarpeeseen noudattaa asetuksen (EU) 2018/1725 13 artiklaa.
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(32)

(33)

Sen varmistamiseksi, ettd kdytossd on asianmukaiset suojatoimet henkil6tietoja sisdltdvien
ihmisten biomonitorointitietojen suojan varmistamiseksi, EEA:n olisi toimitettava
ECHALIle ainoastaan anonymisoituja ihmisten biomonitorointitietoja [IPCHEM-foorumiin
ja yhteiselle tietoalustalle sisdllyttdmistd varten. [IPCHEM-foorumiin, jonka toiminnasta
vastaa tilla hetkelld komissio, kootaan tietoja kemikaalien esiintyvyydesti eri véliaineissa,
kuten vedessd, maaperéssi ja sisd- ja ulkoilmassa, eliostossé, elintarvikkeissa ja rehuissa,
thmisissd ja tuotteissa. Jotta erilaisten tietojarjestelmien yhdistimisestd saataisiin hyotyé ja
voitaisiin varmistaa, ettd kemikaalien esiintyvyystiedot asetetaan saataville kdyttod varten
yhdessd muiden kemikaalitietojen kanssa, IPCHEM-foorumin hallinnointi olisi siirrettdva
komissiolta ECHAlle, jonka olisi sisdllytettiva se yhteiselle tietoalustalle yhdeksi alustan

keskeisistd erityispalveluista.

Jotta viltetddn hdiriot [IPCHEM-foorumin nykyisessd hallinnoinnissa ja toiminnassa,
ECHAn olisi sisdllytettdavé yhteiselle tietoalustalle paitsi [IPCHEM-foorumi my®os siiné
siséllyttamishetkelld olevat tiedot. Jotta kemikaalien esiintyvyystietoja voitaisiin sdilyttda
ja hallinnoida optimaalisesti, komission olisi my0s siirrettivd [IPCHEM-foorumissa olevat
tiedot ECHAlle, EEA:lle tai EFSAlle kunkin viraston toimeksiannon mukaista
sailyttdmistd ja myohempid paivittdmista varten. Sen varmistamiseksi, ettd ECHA ottaa
hoitaakseen IPCHEM-foorumin hallinnoinnin komissiolta seké sisédllyttdd sen yhteiselle
tietoalustalle, ottaa hoitaakseen aloitusvaiheen tietoaineistot ja varmistaa asianmukaiset
tietovirrat, ECHAlle on tarpeen antaa kyseisten toimien toteuttamiseen riittdvésti aikaa, eli

enintdén kolme vuotta timin asetuksen voimaantulopdivésta.
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(34)

Jotta voidaan edistdd viitearvojen yhdenmukaistamista ja kdyttod riskinarvioijien ja
riskinhallinnasta vastaavien toimijoiden keskuudessa unionin eri sddddsten puitteissa seki
helpottaa lakisditeisten viitearvojen noudattamista ja noudattamisen valvontaa, ECHAn
olisi perustettava liitteissé I ja II lueteltujen unionin sddddsten nojalla vahvistettujen tai
hyviéksyttyjen viitearvojen rekisteri ja ylldpidettdva sitd. Virastojen olisi toimitettava
ECHALlle viitearvot, jotka niilld on hallussaan tai jotka ne vahvistavat osana toimintaansa.
Lisdksi ECHAn olisi sddnnollisesti tarkasteltava unionin sdddoksid niiden nojalla
hyviaksyttyjen viitearvojen osalta. Jotta ajantasaiset viitearvot olisivat helposti yleison
saatavilla, ECHAn olisi siséllytettava viitearvotietokanta yhteiselle tietoalustalle
erityispalveluna seké sisdllytettdva kyseiseen tietokantaan kaikki viitearvot, jotka se on
vastaanottanut tai hakenut, sekéd asiaankuuluvat kontekstitiedot. ECHAn olisi
varmistettava, ettd kyseiset viitearvot ja kontekstitiedot ovat koneellisesti luettavissa.
ECHAn olisi my0s siséllytettidva viitearvotietokantaan kaikki muut merkityksellisind
pitdménsa viitearvot, jotka tuotetaan osana unionin, kansallisia tai kansainvilisid ohjelmia
tai tutkimustoimista ja asetetaan ECHAn saataville vakiomuodossa, jos tidllainen muoto on
saatavilla. Kun kemikaalille ei voida mééritelld korkeinta sallittua altistustasoa, jonka
alittuessa ithmisten terveydelle ei odoteta aiheutuvan haittavaikutuksia, sen karsinogeenisti
vaikutusta koskevan viitearvon liséksi olisi tdismennettdvi kyseiseen viitearvoon liittyva

tilastollinen sydpédsairauden vaara, jos se on tiedossa.
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(35)

(36)

Avoimuuden lisddmiseksi ja jotta viranomaisilla olisi tdydet ennakkotiedot alan
toimijoiden teettdmisté tutkimuksista, olivatpa ne alan toimijoiden itsensd tekemié tai
ulkoistettuja, alan toimijoiden ja laboratorioiden olisi ilmoitettava ECHAn perustamaan ja
hallinnoimaan tutkimusilmoitustietokantaan kemikaaleja koskevat tutkimukset, jotka ne
teettdvit noudattaakseen liitteessd I olevassa 1 osassa lueteltujen unionin sdéddosten
mukaisia sddntelyvaatimuksia. ECHAn olisi perustettava tutkimusilmoitustietokanta, joka
on erillinen yhteisestd tietoalustasta, ja hallinnoitava sitd. Kyseista tietokantaa olisi
kaytettdava kyseisiin tutkimuksiin liittyvien tietojen tallentamiseen ja kyseiset tiedot olisi
pidettdvé salassa. Viranomaisilla ja kansallisilla valvontaviranomaisilla olisi oltava paésy
tietokantaan, ja sen sisdltdmien tietojen turvallinen siirto olisi samalla varmistettava. Jotta
alan toimijoilla ja laboratorioilla olisi riittdvésti aikaa valmistella tutkimuksia koskevat
ilmoitukset, tutkimusten ilmoittamisvelvoitetta olisi alettava soveltaa vasta 22 kuukauden

kuluttua tdméin asetuksen voimaantulopdivasta.

Asetuksen (EY) N:o 178/2002 mukaan alan toimijoiden ja laboratorioiden on ilmoitettava
EFSAn perustamaan ja hallinnoimaan tutkimusilmoitustietokantaan tutkimukset, jotka ne
teettdvat sellaisen hakemuksen tai ilmoituksen tueksi, josta EFSAn on unionin
lainsddddannon mukaan annettava tieteellinen selvitys. Jotta alan toimijoille ja
laboratorioille ei aitheutuisi liiallista rasitusta, kyseisten tutkimusten osalta ei pitéisi
edellyttdd, ettd ne olisi ilmoitettava myds ECHAn tdmén asetuksen nojalla perustamaan ja

hallinnoimaan tutkimusilmoitustietokantaan.
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(37) Jotta voidaan varmistaa kyseisten kahden tutkimusilmoitusmekanismin vélinen
johdonmukaisuus ja taata varmuus alan toimijoille, joilla on velvollisuus ilmoittaa
tutkimuksista, tutkimusilmoitusten julkista levittimistd koskevien sddntdjen olisi oltava
soveltuvin osin yhdenmukaisia niin, ettd kukin ilmoitus olisi asetettava saataville yhteisen
tietoalustan kautta vasta sitten, kun vastaava rekisterdinti, hakemus, ilmoitus tai muu
asiaankuuluva lakisddteinen asiakirja-aineisto on toimitettu asiaankuuluvalle unionin tai
kansalliselle toimielimelle. Jotta voidaan huolehtia tutkimusilmoitusten asiaankuuluvien
osien salassapidosta, kun ne sisdllytetddn yhteiselle tietoalustalle, komission tai viraston
olisi asettaessaan ECHAn saataville vastaavan rekister6innin, hakemuksen, ilmoituksen tai
muun asiaankuuluvan lakisditeisen asiakirja-aineiston myos ilmoitettava, mitka
tutkimusilmoituksen osat on pidettdvi salassa, kun se sisdllytetdén yhteiseen tietoalustaan.
Salassa pidettéviksi olisi ilmoitettava vain ne osat, jotka on ilmoitettu salassa pidettaviksi
myos vastaavassa hakemuksessa, ilmoituksessa tai muussa asiaankuuluvassa
lakisditeisessi asiakirja-aineistossa alkuperdisen unionin sdddoksen salassapitosddnnosten
mukaisesti. Tutkimusten ilmoittamista koskevan vaatimuksen noudattamisen
helpottamiseksi ECHAn ja EFSAn olisi tehtivi yhteistyotd varmistaakseen, etti
ilmoitettujen tietojen tunnisteissa noudatetaan yhdenmukaisia kdytdant6jéd, jotta kunkin
viraston tietokantaan ilmoitetut tutkimukset olisi helpompi jéljittdd. Jottei alan toimijoille
atheutuisi epdvarmuutta sen vuoksi, ettd on olemassa kaksi tutkimusilmoitustietokantaa,
joista toista hallinnoi ECHA ja toista EFSA, ECHAn olisi tiiviisséd yhteistydssd EFSAn
kanssa ja sidosryhmid kuullen vahvistettava kiytdnnon jérjestelyt, joilla helpotetaan
ilmoitusvelvoitteen tdytdntoonpanoa, mukaan lukien yksityiskohtaiset tiedot siitd, minka

tyyppisistd tutkimuksista vaaditaan ilmoitus.
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(38)

Vaikka tdmén asetuksen mukaista tutkimusten ilmoittamisvelvoitetta olisi sovellettava
kaikkien liitteessd I olevassa 1 osassa lueteltujen kemikaaleja koskevien unionin sddddsten
yhteydessd, kyseisten sdddosten mukaiset eri tiedonkeruu- ja turvallisuusarviointiprosessit
voivat vaihdella huomattavasti menettelyjen osalta. Tdéméan asetuksen nojalla perustettavan
tutkimusilmoitustietokannan yleisend tavoitteena olisi oltava koota yhteen tiedot alan
toimijoiden teettdmistd kemikaaleja koskevista tutkimuksista niin, etti olisi mahdollista
saada keskitetysti kattava kokonaiskuva tutkimuksista, joita parhaillaan tehddén
viranomaiselle ilmoitettavan tai toimitettavan hakemuksen, ilmoituksen tai lakisdéteisen
asiakirja-aineiston tueksi, seka kaikista tutkimuksista, jotka koskevat kemikaaleja
sellaisenaan tai tuotteissa ja joita alan toimijat teettivat osana riskin- tai
turvallisuusarviointia, jotta varmistetaan liitteessd I lueteltujen unionin sddddsten
noudattaminen. Kyseinen tavoite huomioiden ja ottaen huomioon, etti liitteessé I
lueteltujen unionin sdddosten mukaiset arviointiprosessit voivat olla keskendédn hyvin
erilaisia, liitteessé I lueteltujen unionin sdédosten mukaisten kyseisten prosessien
muuttaminen asettamalla kyseisille prosesseille lisdehtoja, joilla saattaisi olla markkinoille
padsyyn vaikuttavia seurauksia, joita ei ole ennakoitu kyseisissd asetuksissa, ylittdisi timén
asetuksen soveltamisalan ja tavoitteet. Sen vuoksi tissé asetuksessa ei ole aiheellista saataa
samanlaisista seurauksista, joista sdddetdin asetuksen (EY) N:o 178/2002 32 b artiklassa
kyseisen asetuksen mukaisen tutkimusten ilmoittamisvelvoitteen noudattamatta

jattamisesta.
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(39) Jotta voidaan varmistaa tdiman asetuksen mukaisen tutkimusten ilmoittamisvelvoitteen
noudattaminen ja ottaa huomioon eri arviointiprosessien mahdolliset erityispiirteet,
jasenvaltioiden olisi kuitenkin vahvistettava sdédnnot kyseisen velvoitteen rikkomiseen
sovellettavista seuraamuksista ja toteutettava kaikki tarvittavat toimenpiteet sen
varmistamiseksi, ettd kyseisid sdént6jd noudatetaan. Kyseisten seuraamusten olisi oltava
tehokkaita, oikeasuhteisia ja varoittavia, koska tdméan asetuksen noudattamatta jattdminen
saattaisi vihentdd kemikaalien riskinarviointien luotettavuutta ja aiheuttaa ndin mahdollisia

riskejé ja sitd kautta haittavaikutuksia ihmisten terveydelle ja ympéristolle.

(40) Jasenvaltioiden suorittaman valvonnan helpottamiseksi virastojen, joiden tehtidvina on
huolehtia arvioinnista ja antaa tieteellisid selvityksid, myos tieteellisid lausuntoja,
lakisditeisistd asiakirja-aineistoista, joihin sisdltyvistd tutkimuksista on ilmoitettava
ECHAlle, olisi tarvittaessa tehtdva yhteistyoté ja vaihdettava tietoja jasenvaltioiden
valvontaviranomaisten kanssa auttaakseen niitd tarkistamaan tdssi asetuksessa sdidettyjen

velvoitteiden noudattamisen.

(41) Vaikka asetuksessa (EY) N:o 178/2002 edellytetdén myds sidosryhmien ja yleison
kuulemista sen jdlkeen, kun EFSAlle on ilmoitettu luvan tai hyviaksynnén uusimista varten
teetettdvistd tutkimuksista, vastaavan vaatimuksen asettaminen tdssi asetuksessa aiheuttaisi
ECHALIlle suhteettoman hallinnollisen rasitteen, kun otetaan huomioon tdmaéan asetuksen

nojalla ilmoitettavien tutkimusten laaja kirjo.
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(42) Asetuksella (EY) N:o 1907/2006 perustetussa tutkimusilmoitusmekanismissa rekisterdijien
on siind tapauksessa, ettd niiden edellytetddn tekevén tutkimuksia tietojen tuottamiseksi
mainitun asetuksen liitteiden IX ja X vaatimusten mukaisesti, ensin toimitettava ECHAlle
testausehdotus. ECHA tekee sitten padtoksen, jossa niitd vaaditaan suorittamaan tutkimus.
Téllainen pddtds voidaan antaa myds mainitun asetuksen mukaisen
vaatimustenmukaisuuden tarkistuksen tai aineen arvioinnin tuloksena. ECHAn péitoksen
perusteella asetuksen (EY) N:o 1907/2006 40, 41 tai 46 artiklan mukaisesti teetettyjen tai
toteutettujen tutkimusten avoimuuden ja jiljitettdvyyden lisddmiseksi ja tehokkaan
seurannan helpottamiseksi alan toimijoiden olisi mainittava erikseen timén asetuksen
mukaisissa tutkimusilmoituksissaan, mikéli tutkimukset teetetdén tai toteutetaan kyseisten

paitosten nojalla.
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(43) Kemikaaliarviointeja unionissa suorittavien eri elinten vélisen koordinoinnin ja yhteistyon
parantamiseksi ja kemikaaliarviointien avoimuuden lisddmiseksi ECHAn olisi perustettava
tietokanta, jossa on tietoja liitteessd I1I luetelluissa unionin sdddoksissa tarkoitettujen
jasenvaltioiden, kansallisten virastojen, komission, ECHAn, EEA:n, EFSAn ja EU-OSHAn
ja komiteoiden suunnittelemista, toteuttamista tai paatokseen saattamista
sddntelyprosesseista tai -toimista, sekd hallinnoitava kyseista tietokantaa ja sisillytettdva
kyseinen tietokanta yhteiselle tietoalustalle, jotta viranomaisilla olisi padsy siihen. Téllaisia
sddntelyprosesseja tai -toimia koskeviin tietoihin olisi sisdllyttdva ainakin kemikaalin
tunnistetiedot sekd sddntelyprosessin tai -toimen tunnistetiedot, tila ja mahdolliset tulokset.
Kyseiset tiedot olisi my0s asetettava saataville viipymaétti ja pidettiva ajan tasalla
arviointiprosessin aikana. Kun prosessi tai toimi on virallisesti aloitettu, kyseiset tiedot

olisi liséksi julkistettava yhteiselld tietoalustalla.
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(44)

(45)

Kemikaaleja siséltdvien esineiden tai tuotteiden kaytto saattaa aiheuttaa altistumista
kyseisille kemikaaleille. Tietoisuus esineissi tai tuotteissa olevista kemikaaleista onkin
olennaisen tdrkedd, jotta voidaan ymmartaa téllaisten esineiden tai tuotteiden kaytosta
mahdollisesti aiheutuva riski, ohjata innovointia kohti korvaamista kaikkein
suuririskisimmissd sovelluksissa sekd antaa tietoa siitd, voidaanko tillaiset esineet ja
tuotteet kierrdttda turvallisesti ja miten se tapahtuu. Nykyisellddn tiedoissa, jotka koskevat
vaarallisten ja muiden haitallisten kemikaalien esiintyvyyttd unionin markkinoilla olevissa
esineissd ja tuotteissa, on puutteita. Saatavilla olevien tietojen ndkyvyyden parantamiseksi
ECHAn olisi perustettava tietokanta, joka sisdltdd liitteessd V lueteltujen unionin sddddsten
nojalla tuotetut tai toimitetut tiedot esineissa tai tuotteissa olevista kemikaaleista,
hallinnoitava kyseisti tietokantaa ja siséllytettdva se yhteiselle tietoalustalle

erityispalveluna.

Huolta aiheuttavien aineiden vaihtoehtojen tutkimuksen ja kehittimisen tukemiseksi ja
edistimiseksi sekd tdllaisten vaihtoehtojen kayttoonoton edistdmiseksi ECHAn olisi
perustettava tietokanta, joka sisdltdi tietoja mahdollisesti huolta aiheuttavien aineiden
vaihtoehdoista, koottava komission, virastojen ja tapauksen mukaan jdsenvaltioiden
toimivaltaisten viranomaisten saataville asettamat tiedot ja sisdllytettdva timai tietokanta
yhteiselle tietoalustalle erityispalveluna seké hallinnoitava kyseisté tietokantaa. ECHAn
olisi myo0s helpotettava asianosaisten vapaaehtoista tietojen toimittamista huolta
aitheuttavien aineiden vaihtoehdoista, mukaan lukien tiedot vaihtoehtoisista tekniikoista tai

materiaaleista, joihin ei tarvita téllaisia aineita.
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(46) ECHAn hallinnoima nykyinen EU Chemicals Legislation Finder -hakukonehanke
helpottaa kulloisenkin kemikaalin kayttoon liittyvien oikeudellisten velvoitteiden
16ytdmista ja tunnistamista. Se auttaa erityisesti pienid ja keskisuuria yrityksia
tunnistamaan oikeudelliset velvoitteensa. Jotta hanke tukisi entistd paremmin alan

toimijoita, siitéd olisi tehtdva pysyvé ja sen soveltamisalaan olisi siséllytettdvd useampia

unionin sdddoksid. Tétd varten ECHAn olisi keréttiva tietoja oikeudellisista velvoitteista,

jotka johtuvat tdimén asetuksen liitteessa I luetelluista kemikaaleja koskevista unionin

saadoksistd, ja sisdllytettdva kyseiset tiedot yhteiseen tietoalustaan erityispalveluna.
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(47)

Sen varmistamiseksi, ettd kemikaalitiedot on helppo 16ytdd yhteisestd tietoalustasta ja ettd
kaikki tiettyd kemikaalia tai materiaalia koskevat asiaankuuluvat tiedot on yhdistetty
toisiinsa, jokaiselle kemikaalille tai materiaalille olisi annettava yksil6llinen tekninen
tunniste ja sen molekyylirakenne olisi tismennettdvad kemiallisella merkinnélla, jos
mahdollista ja jos sellainen on saatavilla, ottaen huomioon mahdolliset sovellettavat
salassapitovaatimukset. Kemikaalitietojen yhteentoimivuuden ja vertailukelpoisuuden
varmistamiseksi ja niiden automaattisen ja sdhkoisen vaihdon helpottamiseksi virastojen ja
komission olisi talletettava kemikaalitiedot asianmukaisissa, johdonmukaisissa ja
yhteentoimivissa muodoissa seké kdytettdvd yhdenmukaisia ja yhteentoimivia
kontrolloituja sanastoja. Joissakin liitteessa I luetelluissa unionin sddadoksissi sdddetdan
menettelyistd, joilla vahvistetaan tai asetetaan yleison saataville tietomuotoja kéytettdvéksi
erityisesti silloin, kun alan toimijat tai jasenvaltiot toimittavat kemikaalitietoja. Jos
liitteessd I luetelluissa unionin sdddoksissé ei ole sdéddetty téllaisista menettelyista,
virastojen ja komission olisi tarvittaessa miéritettdvd asianmukaiset muodot
vastaanottamilleen ja tallettamilleen kemikaalitiedoille ja viltettdvé tdssd yhteydessa
omistusoikeudella suojattujen standardien kéyttod ja kiytettdvi sen sijaan tapauksen
mukaan Taloudellisen yhteistyon ja kehityksen jéarjeston (OECD) laatimia tai muita
kansainvilisesti sovittuja muotoja, hyddynnettdva olemassa olevia muotoja ja
varmistettava yhteentoimivuus jo kdytossd olevien tietojen toimittamista koskevien
menettelyjen kanssa. Téllaisia muotoja ja kontrolloituja sanastoja médrittdessdén virastojen
ja komission olisi tarvittaessa otettava huomioon jasenvaltioiden ja sidosryhmien

toimittamat ndkemykset ja tiedot.
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(48)

(49)

Virastojen ja komission olisi médritettdva asianmukaiset kontrolloidut sanastot
vastaanottamiaan ja tallettamiaan tietoja varten ja tarvittaessa sisillytettdvé ne tietojen
toimittamiseen kaytettdviin ohjelmistoihin tai muotoihin. Yhteisen tietoalustan kautta
tapahtuvan sujuvan sdahkdisen tietojenvaihdon helpottamiseksi virastojen ja komission olisi
liséksi sovittava muodoista ja kontrolloiduista sanastoista, joita olisi kiytettdva, kun tietoja
toimitetaan yhteiselle tietoalustalle. Kun virastot tai komissio laativat muotoja tai
kontrolloituja sanastoja, niiden olisi tehtdva keskenéén yhteistyotd johdonmukaisuuden ja
yhteentoimivuuden varmistamiseksi. Jotta voidaan varmistaa tietomuotojen ja
kontrolloitujen sanastojen vililld ilmenevien eroavuuksien ratkaisemisen yhdenmukaiset

edellytykset, komissiolle olisi siirrettdvé tdytdntoonpanovaltaa.

Kemikaaleja koskevien tietokantajirjestelmien yhteentoimivuuden edistdmiseksi
laajemmin kuin vain yhteisen tietoalustan puitteissa ECHAn olisi perustettava
vakiomuotoja ja kontrolloituja sanastoja koskeva tietokanta yhteisen tietoalustan osaksi.
Virastojen ja komission olisi asetettava vahvistamansa muodot ja kontrolloidut sanastot
saataville tietokantaa varten, ja ECHAn olisi asetettava ne maksutta saataville sdhkdisissi

muodoissa tietokantajérjestelmien kehittédjien ja yleison kayttoon.

PE-CONS 24/1/25 REV 1 35



(50) Yhdenmukaisten kemiallisten tietojen kansainvilinen tietokanta, jdljempéna
"TUCLID-tietokanta’, on kemikaalitietojen kirjaamiseen, tallettamiseen, ylldpitimiseen ja
vaihtamiseen tarkoitettu ohjelmistosovellus. ECHA kehittda ja yllapitda
IUCLID-tietokannan ohjelmistoa ja tietojen esittdmismuotoa yhteistyossd OECD:n kanssa.
IUCLID-tietokannassa kiytetdan kaikkia OECD:n yhtendistimid malleja eli OECD:n
tasolla sovittuja yhdenmukaistettuja muotoja, jotka helpottavat testitulosten ja muiden
vastaavien kemikaalitietojen jasenneltya ja johdonmukaista dokumentointia. Koska
kemikaalitietoja toimitetaan ECHAIlle [IUCLID-tietokannassa unionin sdéddsten,
esimerkiksi asetuksen (EY) N:o 1907/2006 ja Euroopan parlamentin ja neuvoston
asetusten (EY) N:o 1107/2009'2 ja (EU) N:o 528/201213, nojalla ja koska ECHA osallistuu
titviisti IUCLID-tietokannan jatkuvaan kehittimiseen ja tietokannassa kdytetdan OECD:n
tasolla sovittuja vakiomuotoja, on aiheellista ja tarpeellista edellyttid, ettd komissio ja
virastot kayttaviat [UCLID-tietokantaa liitteessé I lueteltujen unionin sddadosten mukaisten
asiakirja-aineistojen asiaankuuluvia osia varten, kun ne asettavat kyseisiin asiakirja-

aineistoihin sisdltyvit tiedot ECHAn saataville.

12 Euroopan parlamentin ja neuvoston asetus (EY) N:o 1107/2009, annettu 21 pédivani

lokakuuta 2009, kasvinsuojeluaineiden markkinoille saattamisesta sekd neuvoston
direktiivien 79/117/ETY ja 91/414/ETY kumoamisesta (EUVL L 309, 24.11.2009, s. 1,
ELLI: http://data.europa.eu/eli/reg/2009/1107/0j).

Euroopan parlamentin ja neuvoston asetus (EU) N:o 528/2012, annettu 22 paivina
toukokuuta 2012, biosidivalmisteiden asettamisesta saataville markkinoilla ja niiden
kaytostd (EUVL L 167, 27.6.2012, s. 1, ELI: http://data.europa.eu/eli/reg/2012/528/0j).

13
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(51) Jotta vertaisarvioituja julkaistuja tutkimustietoja hyodynnettéisiin enemmain kemikaaleja
koskevissa lakisddteisissd arvioinneissa ja jotta velvoitetta ottaa téllaisissa arvioinneissa
huomioon kaikki saatavilla olevat tiedot noudatettaisiin, komission ja virastojen olisi
edistettiva téllaista hyddyntamistd helpottavien vélineiden ja kdytantdjen kehittdmista ja
kéyttod, mukaan lukien tdllaisten tietojen raportointistandardien sekd merkityksellisten
vertaisarvioitujen julkaistujen tutkimustietojen hakemisen, seulomisen ja poimimisen
mahdollistavien vilineiden kehittdminen ja kayttd. Jos komissio tai jokin virasto osallistuu
téllaisten vélineiden ja kdytdntojen kehittdmiseen, niiden olisi tehtéva tiivista yhteistyota ja
annettava apua tarpeen mukaan. Liséksi komission olisi arvioitava, olisiko tieteellisten ja
akateemisten kustantajien sekd vertaisarvioitujen lehtien sisdltoa sisdltdvien tietokantojen
ylldpitdjien kanssa syytd tehda yhteistyotd, joka koskisi yhdenmukaistettua raportointia ja
sellaisten vélineiden kéyttod, jotka mahdollistavat kemikaalien arvioinnin kannalta
merkityksellisten vertaisarvioitujen julkaistujen tutkimustietojen hakemisen, seulomisen ja
poimimisen vertaisarvioitujen lehtien sisdltod sisdltdvistd tietokannoista. Komission olisi
otettava arvioinnissaan huomioon OECD:n tyd, joka koskee vertaisarvioitujen julkaistujen
tutkimustietojen tuottamista, niistd raportointia ja niiden kayttod lakisdateisissa

arvioinneissa.

PE-CONS 24/1/25 REV 1 37



(52) Jotta voidaan parantaa kemikaalien koko elinkaaren aikaista ympéristotehokkuutta
koskevien tietojen saatavuutta ja helpottaa niiden kayttod sekd mahdollistaa kemikaalien
ympdéristovaikutusten kattava arviointi, komission olisi mddritettava yhteiselle tietoalustalle
sisdllyttdmistd varten asiaankuuluvat kemikaalien ympaéristokestavyyteen liittyvét tiedot,
mukaan lukien tiedot niiden vaikutuksesta ilmastonmuutokseen, jos tillaisia tietoja on
saatavilla. Kun komissio on méaérittdnyt asiaankuuluvat ympéristokestavyyteen liittyvid
tietoja koskevat kemikaalitietoaineistot ja suunnitellut asiaan liittyvit tietokantatoiminnot,
ECHAn olisi perustettava ympéristokestdvyyteen liittyvien tietojen tietokanta, keréttava
komission, virastojen ja tapauksen mukaan unionin puiteohjelmista rahoitusta saavien
tutkijoiden ja tutkimuskonsortioiden sekd muiden osapuolten, jos sellaisia on, saataville
asettamat tiedot ja siséllytettdvi kyseisen tietokannan sisiltd yhteiselle tietoalustalle
erityispalveluna. Jotta voidaan varmistaa asiaankuuluvien ympéristokestidvyyteen liittyvien
tietoaineistojen madrittdmisvelvoitteen yhdenmukainen téytdntodnpano, komissiolle olisi

siirrettava taytdntoonpanovaltaa.

PE-CONS 24/1/25 REV 1 38



(33)

Jotta voidaan seurata kemikaaleille altistumisen vaikutuksia ihmisiin ja ymparistoon, myos
ilmastoon, ja luoda tietopohja, jonka avulla mitata kemikaalilainsddddnnon tehokkuutta
thmisten terveyden ja ympaériston suojelussa, EEA:n ja ECHAn olisi yhdessé kehitettava
yhteistyossd EFSAn, EMAn, EU-OSHAn ja komission kanssa indikaattorikehys,
paivitettava sitd sadnndllisesti vahintdén kahden vuoden vilein ja esitettiva se tulostaulun
muodossa. Kun se on tarkoituksenmukaista, indikaattorikehykseen olisi mahdollisuuksien
mukaan sisdllyttdva asianmukaisilla maantieteellisilla tasoilla aggregoitu alueperusteinen
riski-indikaattori, jotta voidaan seurata ajallisia ja alueellisia muutoksia vieston
altistumisessa kemikaaleille ja téllaiseen altistumiseen liittyvié terveysriskejd. EFSAn,
EMAn, EU-OSHAn ja komissio olisi toimitettava sdédnnoéllisesti EEA:1le kaikki saatavilla
olevat toimeksiantonsa piiriin kuuluvat ja indikaattoreiden laatimisen kannalta
merkitykselliset tiedot. EEA:n ja ECHAn olisi sisédllytettdva tdima indikaattorien tulostaulu

yhteiselle tietoalustalle.
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(54)

Talla asetuksella olisi perustettava varhaisvaroitus- ja toimintajirjestelmé, jonka ansiosta
voidaan tunnistaa kehittymédssé olevat kemikaaliriskit ja toteuttaa varhaisessa vaiheessa
sdantelyyn liittyvid jatkotoimia tdllaisten riskien suhteen. Kehittyméssi olevien
kemikaaliriskien tunnistamisen ja arvioinnin mahdollistamiseksi EEA:n olisi kehitettivé ja
koostettava tietoa varhaisvaroitussignaaleista, laadittava vuotuinen yhteenvetoraportti ja
esitettdva se viranomaisille. EEA:n olisi kdytettdva ty0ssddn omia ldhteitddn ja
kohdennettuja kirjallisuusselvityksid ja hyodynnettdavé kansallisista
varhaisvaroitusjarjestelmisté saatuja tietoja ja Euroopan parlamentin ja neuvoston
asetuksella (EU) 2025/327' perustettuun EU:n tietoaineistoluetteloon siséltyvid
asiaankuuluvia tietoaineistoja. Liséksi sen olisi otettava huomioon merkitykselliset tiedot,
jotka ovat perdisin ECHAn, EFSAn, EU-OSHAn, EMAn ja niiden verkostojen asiaan
liittyvéstd tyostd, kuten EFSAn tehtdviésté tunnistaa ja koota tietoja kehittyméssi olevista
riskeistd asetuksen (EY) N:o 178/2002 nojalla. EEA:n olisi asetettava yhteenvetoraportti ja
sen perustana olevat tiedot saataville yhteisen tietoalustan kautta ja varmistettava, etti
tiedot ja raportti ovat julkisesti saatavilla ja ettd niitd kiytetdan jatkotoimiin, jotka koskevat
nykyisid ja kehittymissé olevia kemikaaleista, kemikaaliryhmisté ja kumulatiivisesta
altistuksesta kemikaaleille aiheutuvia riskejé. Jotta EEA:lla olisi riittdvisti aikaa jérjestda
varhaisvaroitussignaalien keruu ja koostaa ja analysoida alkuperdisii tietoja, sen olisi
toimitettava ensimmainen raportti vasta kuuden kuukauden kuluttua tdmén asetuksen
voimaantuloa seuraavan ensimmaiisen kalenterivuoden pééttymisestd. Viranomaisten olisi
harkittava raportissa yksiloityjen riskien ja varoitussignaalien perusteella sddntely-,
politiikka- tai valvontatoimien toteuttamista ja olisi ilmoitettava perustelut, jos ne paéttiavit
olla toteuttamatta toimia. Varhaisvaroitus- ja toimintajéirjestelméssi havaittuja
kehittymissd olevia kemikaaliriskejé olisi my0s pidettidvid arvokkaana tietoldhteend, kun
asetetaan painopisteitd Euroopan parlamentin ja neuvoston asetuksella (EU) 2021/69513
perustetun tutkimuksen ja innovoinnin puiteohjelman “Horisontti Eurooppa” strategista

suunnittelua varten.

14

15

Euroopan parlamentin ja neuvoston asetus (EU) 2025/327, annettu 11 pdivand

helmikuuta 2025, eurooppalaisesta terveystietoalueesta seki direktiivin 2011/24/EU ja
asetuksen (EU) 2024/2847 muuttamisesta (EUVL L, 2025/327, 5.3.2025,

ELI: http://data.europa.eu/eli/reg/2025/327/0j).

Euroopan parlamentin ja neuvoston asetus (EU) 2021/695, annettu 28. pédivina

huhtikuuta 2021, tutkimuksen ja innovoinnin puiteohjelman “Horisontti Eurooppa”
perustamisesta, sen osallistumista ja tulosten levittimistd koskevien sddntojen
vahvistamisesta sekd asetusten (EU) N:o 1290/2013 ja (EU) N:o 1291/2013 kumoamisesta
(EUVL L 170, 12.5.2021, s. 1, ELI: http://data.europa.eu/eli/reg/2021/695/0j).

PE-CONS 24/1/25 REV 1 40

FI



(35)

(56)

ECHA perusti kesékuussa 2017 komission pyynndstd Euroopan unionin nanomateriaalien
seurantakeskuksen (EUON), joka kerdé olemassa olevia tietoja ja dataa tietokannoista,
rekistereistd ja tutkimuksista seké tuottaa uutta tietoa unionin markkinoilla olevia

nanomateriaaleja koskevien tutkimusten ja selvitysten avulla.

ECHAn olisi edelleen vastattava EUONin toiminnasta ja tehtiva siitd kehittyméssé oleviin
kemikaaliriskeihin mahdollisesti myd&tavaikuttavien kemikaalien tai kemikaaliryhmien
seurannasta vastaava keskus, jdljempénad ’seurantakeskus’, jonka olisi seurattava myos
muita kemikaaleja ja innovatiivisia eli rationaalisesti suunniteltuja kompleksisia ja
kehittyneitd materiaaleja, jotka komissio on valinnut muun muassa varhaisvaroitus- ja
toimintajérjestelmin signaalien perusteella. Seurantakeskuksen seuraamien kemikaalien
yhtend valintakriteeriné olisi oltava niiden uutuus ja vahingollinen potentiaali, jotka
voisivat myotivaikuttaa kehittyméssé olevaan kemikaaliriskiin. Toisena valintakriteerind
olisi oltava kyseisiin kemikaaleihin liittyvd suurempi epdvarmuus ja niiden sdantelysti
saatujen kokemusten vihéisyydesté johtuva lisdvalvonnan ja avoimuuden tarve.
Seurantakeskuksen olisi helpotettava téllaisten kemikaalien sdéntelyn tdytdntoonpanoa ja
vastuullista kayttod kerdamalld, tuottamalla ja levittdmalld luotettavaa tietoa valittujen

kemikaalien ominaisuuksista, kdyttotarkoituksista ja markkinoilla olosta yleisolle.
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(57) Seurantakeskuksella ei pitéisi katsoa voitavan korvata tarvittavia riskinhallintatoimia
tapauksissa, joissa johonkin kemikaaliin on havaittu liittyvin vaara tai riski. Jotta voidaan
varmistaa, ettd kaikkien tdllaisten lisdtietojen tuottaminen ja levittiminen on tehokasta ja
johdonmukaista, ECHAn olisi valvottava seurantakeskuksen tyota ja asetettava sen
kerdaamit sddnnollisesti paivitettdvit tiedot ja data saataville yhteisen tietoalustan tai
tarvittaessa muiden viestintikanavien kautta. Jotta voidaan varmistaa, ettd vaatimus valita
kemikaaleja seurantakeskuksen seurattavaksi pannaan taytdntoon yhdenmukaisesti,

komissiolle olisi siirrettdva taytdntdonpanovaltaa.
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(58) Asetuksen (EY) N:o 178/2002 mukaan EFSA voi teettdd toiminta-ajatuksensa
toteutumiseksi tarvittavat tieteelliset tutkimukset avoimella ja julkisella tavalla pyrkien
kuitenkin vélttdimain paillekkéisyyttd jdsenvaltioiden tai unionin tutkimusohjelmien
kanssa. ECHAn olisi my0s voitava teettdd tutkimuksia riittdvien tietojen saamiseksi
toimeksiantoonsa kuuluvista kemikaaleista ja kemikaaliryhmistd, mutta samalla olisi
pidettiva kiinni periaatteesta, jonka mukaan velvollisuus todistaa unionin
kemikaalilainsddaddnnon noudattaminen kuuluu edelleen velvolliselle toimijalle, seka
viltettdva paillekkaisyyttd jdsenvaltioiden tai unionin tutkimus- tai tdytdntéonpano-
ohjelmien kanssa. Lisdksi ECHAn olisi teetettdvé tdllaisia tutkimuksia omasta aloitteestaan
tai komission pyynnosté, ja tavoitteena olisi oltava tukea ECHAn toimeksiantoon
kuuluvien kemikaaleja koskevien unionin sdddosten vaikuttavaa ja tehokasta
tdytdntdonpanoa ja arviointia sekd edistdd unionin kemikaalipolitiikan kehittdmisti. Jos
ndytteen saaminen aineesta tai seoksesta on ennakkoedellytys tieteellisten tutkimusten
suorittamiselle, alan toimijan olisi annettava ECHAIlle maksutta ja pyynndsté tarvittava
ndyte, mukaan lukien tarvittaessa aineen tai seoksen luonnehdinta. Jos alan toimija esittda
perustellun salassapitopyynnon, joka koskee sen néytteessd antamia tietoja, ECHAn olisi
huolehdittava tietojen salassapidosta. Teettdessddn tutkimuksen ECHAn olisi tarvittaessa ja
aina, kun se on mahdollista, asetettava etusijalle validoitujen muihin kuin eldinkokeisiin
perustuvien testausmenetelmien kiyttd niin, ettd selkdrankaisilla tehtiviin kokeisiin

turvaudutaan vasta viimeisena keinona.
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(39)

(60)

Jotta voidaan keriti tietoa unionin kansalaisten altistumisesta kemikaaleille, tukea
kemikaaleja koskevien unionin sdédosten tehokasta taytdntoonpanoa ja arviointia seka
edistdd kattavan unionin kemikaalipolitiikan kehittdmistd, ECHAn ja EFSAn olisi
teetettdva yhteistyossd EEA:n kanssa unionin laajuinen ihmisten biomonitorointitutkimus.
Jasenvaltioiden olisi tehtivda ECHAn, EFSAn ja EEA:n kanssa yhteistyotd kyseisen
tutkimuksen suunnittelussa ja jirjestdmisessd ja annettava tarvittavaa teknisté apua ja
hallinnollista tukea osapuolille, joiden kanssa ECHA tai EFSA on tehnyt sopimuksen
ndytteenoton toteuttamisesta, jotta mahdollistetaan ndytteenotto jdsenvaltioiden alueella ja
varmistetaan ndytteiden riittdva edustavuus. [hmisten biomonitorointitutkimuksessa olisi
noudatettava eettisid normeja ja salassapitovaatimuksia. Komission olisi kyseisesta
thmisten biomonitorointitutkimuksesta saadut kokemukset huomioon ottaen arvioitava,
onko asianmukaista vaatia sddnnollisid ihmisten biomonitorointitutkimuksia sekd mitd
resursseja tillaisiin tutkimuksiin tarvitaan ja miten jasenvaltioiden osallistuminen tillaisiin
tutkimuksiin jarjestetddan. Komission olisi kyseisen arvioinnin tuloksen perusteella

harkittava lainsdddantoehdotuksen esittamista.

Jotta voidaan varmistaa timédn asetuksen optimaalinen toiminta ja pysya tekniikan ja
lainsdddannon kehityksen tasalla, komission olisi tarkasteltava tdtd asetusta yleisesti
uudelleen ja annettava Euroopan parlamentille ja neuvostolle kertomus, johon se liittda
tarvittaessa lainsdddantoehdotuksen. Kertomuksessa olisi arvioitava yhteisen tietoalustan
toteuttamisen ja toiminnan edistymistd, sitd, onko télld asetuksella saavutettu siind sdadetyt
tavoitteet, erityisesti tietojen paremman uudelleenkdyton mahdollistaminen kaikissa
liitteessé I luetelluissa unionin sdddoksissd, sekd virastoille ja komissiolle osoitettujen

resurssien asianmukaisuutta.
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(61)

(62)

(63)

Jotta voidaan mukauttaa liitteen I siséltdd, jossa olisi lueteltava kaikki unionin sdédokset,
joiden nojalla kemikaalitietoja tuotetaan tai toimitetaan virastoille tai komissiolle,
komissiolle olisi siirrettdva valta hyviksyd SEUT 290 artiklan mukaisesti sddddsvallan
siirron nojalla annettavia delegoituja sdddoksid, joilla muutetaan liitettd I lisddmalla sithen
uusia unionin sdddoksid, joiden nojalla asiaankuuluvia kemikaalitietoja tuotetaan tai
toimitetaan, heti kun téllaiset unionin sdddokset tulevat voimaan tai niitd tarkistetaan, jollei

toisin sdadeta.

Jotta voidaan mukauttaa liitteen II sisdltod, jossa olisi lueteltava liitteessé I olevassa

2 osassa lueteltujen unionin séadosten taytdntoonpanon tuloksena saadut ja EMAn hallussa
olevat asiaankuuluvat viitearvot, komissiolle olisi siirrettidva valta hyviaksyd SEUT 290
artiklan mukaisesti sddddsvallan siirron nojalla annettavia delegoituja sdddoksié, joilla
muutetaan liitettd II, kun lueteltavia viitearvoja on tarpeen lisitd ottaen huomioon EMAn
hallussa olevien viitearvojen digitalisointi ja yhteentoimivuus seké arvojen hyodyllisyys

muilla politiikan aloilla ja unionin sdanndston taytdntdonpanossa.

Jotta voidaan mukauttaa liitteen III sisdltod, jossa olisi lueteltava kaikki unionin sdddokset,
joiden nojalla jdsenvaltioiden toimivaltaiset viranomaiset, virastot tai komissio toteuttavat
kemikaaleja tai kemikaaliryhmié koskevia sddntelyprosesseja, komissiolle olisi siirrettava
valta hyvaksyd SEUT 290 artiklan mukaisesti sdddosvallan siirron nojalla annettavia
delegoituja sdddoksid, joilla muutetaan liitettd 111 lisddmaélld sithen uusia unionin saadoksia,
joiden nojalla jdsenvaltioiden toimivaltaiset viranomaiset, virastot tai komissio toteuttavat
kemikaaleja tai kemikaaliryhmid koskevia asiaankuuluvia sdéntelyprosesseja, heti kun

téllaiset unionin sdddokset tulevat voimaan tai niitd tarkistetaan, jollei toisin sdédetd.
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(64) Jotta voidaan mukauttaa liitteen V sisdltod, jossa olisi lueteltava unionin sdddokset, joiden
nojalla esineissi tai tuotteissa olevia kemikaaleja koskevia tietoja tuotetaan tai toimitetaan
virastoille tai komissiolle, komissiolle olisi siirrettdva valta hyviksyd SEUT 290 artiklan
mukaisesti sddddsvallan siirron nojalla annettavia delegoituja sdddoksid, joilla muutetaan
liitettd V lisddmalld sithen kaikki uudet unionin sddddkset, joiden nojalla tuotetaan tai
toimitetaan tietoja esineissa tai tuotteissa olevista kemikaaleista, heti sen tultua voimaan,
paitsi jos tdllaisessa sdddoksessd sdddetddn sen lisdédmisestd liitteeseen V, seka kaikki
voimassa olevat liitteessd I luetellut unionin sédéddokset, joita muutetaan siten, ettd tuotetaan
tai toimitetaan tietoja esineissi tai tuotteissa olevista kemikaaleista, heti asianomaisen
muutossdddoksen tultua voimaan, paitsi jos muutossdddoksessa sdddetiddn sen lisddmisestd
liitteeseen V, seka kaikki voimassa olevat liitteessd I luetellut unionin sdddokset, joiden
osalta lisdtodennuksessa on kdynyt ilmi, ettd sdddoksen nojalla tuotetaan tai toimitetaan

tietoja esineissd tai tuotteissa olevista kemikaaleista.

(65) On erityisen tdrkedd, ettd valmistellessaan liitteiden muuttamista delegoidulla saddokselld
komissio toteuttaa asianmukaiset kuulemiset, my0s asiantuntijatasolla, ja ettd nima
kuulemiset toteutetaan paremmasta lainsdddédnnostd 13 paivand huhtikuuta 2016 tehdyssé
toimielinten vilisessd sopimuksessa!® vahvistettujen periaatteiden mukaisesti. Jotta
voitaisiin erityisesti varmistaa tasavertainen osallistuminen delegoitujen saddosten
valmisteluun, Euroopan parlamentille ja neuvostolle toimitetaan kaikki asiakirjat samaan
aikaan kuin jdsenvaltioiden asiantuntijoille, ja Euroopan parlamentin ja neuvoston
asiantuntijoilla on jarjestelmallisesti oikeus osallistua komission asiantuntijaryhmien

kokouksiin, joissa valmistellaan delegoituja sdddoksia.

16 EUVL L 123, 12.5.2016, s. 1, ELI: http://data.europa.eu/eli/agree interinstit/2016/512/0j.
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(66) Jasenvaltiot eivit voi riittdvalld tavalla saavuttaa timén asetuksen tavoitteita, eli varmistaa

ettd unionin sdédoksissé edellytetyt kemikaaleista aiheutuvien vaarojen ja riskien arvioinnit

ovat johdonmukaisia ja toteutetaan tehokkaasti, saavuttaa korkea taso ihmisten terveyden

ja ympaériston suojelussa, mahdollistaa turvallisten ja kestdvien kemikaalien kehittdminen

ja kaytto, varmistaa kemikaalien sisdimarkkinoiden moitteeton toiminta, parantaa unionin
kansalaisten tietdmystd unionin kemikaalisdddosten nojalla tehtdvien paiatosten
tieteellisestd perustasta ja luottamusta siithen sekd myotivaikuttaa eldinkokeiden
korvaamiseen ja vdhentdmiseen aina kun mahdollista, silld niilld ei ole hallussaan timén
asetuksen soveltamisalaan kuuluvia tietoja eivétkd ne voi perustaa unionin laajuista
yhteisti tietoalustaa vaan ne voidaan saavuttaa paremmin unionin tasolla, koska unionin
tasolla kemikaalitietoja pitdvét hallussaan virastot. Sen vuoksi unioni voi toteuttaa
toimenpiteitd Euroopan unionista tehdyn sopimuksen 5 artiklassa vahvistetun
toissijaisuusperiaatteen mukaisesti. Mainitussa artiklassa vahvistetun
suhteellisuusperiaatteen mukaisesti tdssd asetuksessa ei ylitetd sitd, mikd on tarpeen

kyseisten tavoitteiden saavuttamiseksi.

(67) Euroopan tietosuojavaltuutettua on kuultu asetuksen (EU) 2018/1725 42 artiklan 1 kohdan

mukaisesti, ja hin on antanut lausunnon 29 paivina tammikuuta 2024,

OVAT HYVAKSYNEET TAMAN ASETUKSEN:
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I luku

Kohde, soveltamisala ja mairitelmiit

1 artikla

Kohde ja soveltamisala

Taman asetuksen tavoitteena on varmistaa, ettd unionin sddadoksissa edellytetyt
kemikaaleista aiheutuvien vaarojen ja riskien johdonmukaiset arvioinnit toteutetaan
tehokkaasti, jotta saavutetaan korkea taso ihmisten terveyden ja ympériston suojelussa,
mahdollistetaan turvallisten ja kestdvien kemikaalien kehittiminen ja kdyttd, varmistetaan
kemikaalien sisdmarkkinoiden moitteeton toiminta, parannetaan unionin kansalaisten
tietdmystd kemikaaleja koskevien unionin sddddsten nojalla tehtiavien péaétdsten
tieteellisestd perustasta ja luottamusta sithen sekd myotavaikutetaan eldinkokeiden

korvaamiseen ja vihentdmiseen aina kun mahdollista.

Edelld 1 kohdassa tarkoitettujen tavoitteiden saavuttamiseksi tissd asetuksessa sdddetdén

toimenpiteistd, joiden tarkoituksena on

a)  koota yhteen kemikaalitietoja ja varmistaa, ettd téllaiset tiedot ovat helposti

16ydettavissd, saatavissa, yhteentoimivia ja uudelleenkdytettavissa;

b)  pitdd kirjaa tutkimuksista, jotka alan toimijat ovat teettdneet tayttddkseen unionin

kemikaalilainsdddidnt6on perustuvat velvoitteensa;
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c) luoda mahdollisimman laaja tieteellinen perusta kemikaaleihin liittyvin unionin

oikeuden ja politiikan tdytdntdonpanoa ja kehittdmista varten;

d) ottaa kdyttoon varhaisvaroitus- ja toimintajarjestelma kehittyméssa olevia

kemikaaliriskejd varten.
3. Tété asetusta sovelletaan 3 artiklan 2 ja 3 kohdassa tarkoitettuihin kemikaalitietoihin.
2 artikla
Mddritelmdt
Téassa asetuksessa tarkoitetaan:

1) "virastoilla’ Euroopan kemikaalivirastoa (ECHA), Euroopan ympéristokeskusta (EEA),
Euroopan elintarviketurvallisuusviranomaista (EFSA), Euroopan lddkevirastoa (EMA) ja

Euroopan tydterveys- ja tyoturvallisuusvirastoa (EU-OSHA);

2) ’viranomaisilla’ komissiota, jisenvaltioiden toimivaltaisia viranomaisia, joihin viitataan
liitteissd I tai III luetelluissa unionin sdddoksissd, seka virastoja niiden hallintoneuvostoja

lukuun ottamatta;

3) "velvollisella toimijalla’ luonnollista henkil64 tai oikeushenkildd, joka on vastuussa

liitteessd I lueteltuihin unionin sdddoksiin perustuvien velvoitteiden tiyttimisesti,

4) ’alan toimijalla’ velvollista toimijaa, joka on yksityinen tai julkinen yritys;
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5) ’thmisten biomonitorointitiedoilla’ ihmisistd saaduista ndytteistd, kuten veresti tai

virtsasta, mitattuja kemikaalipitoisuuksia koskevia tietoja;

6) ’viitearvolla’ arviota tietyn kemikaalin korkeimmasta sallitusta altistustasosta tai
padstdtasosta, jonka alittuessa ihmisten terveydelle tai ympdristolle ei odoteta aitheutuvan
haittavaikutuksia tai odotetaan aiheutuvan vain hyviksyttdvii haittavaikutuksia tai jonka
alittuessa kyseisen kemikaalin ihmisten terveydelle tai ymparistolle aiheuttamiin

haittavaikutuksiin liittyvia riskejd pidetddn hyvéksyttdvina tai siedettdvini;

7 “alkuperdiselld kisittelijalla’ komissiota tai virastoa tai jisenvaltion toimivaltaista
viranomaista, joka vastaa luottamuksellisuutta koskevasta arvioinnista jonkin liitteessa I

luetellun unionin sdéddoksen nojalla;

8) “alkuperdiselld unionin sdddokselld’ unionin sdddostd, jonka nojalla kemikaalitiedot on

tuotettu tai toimitettu;

9) "kontrolloiduilla sanastoilla’ sanoista tai ilmauksista koostettuja vakioituja ja jisenneltyji
kokoelmia, jotka esitetddn termiluetteloina tai tesauruksina ja taksonomioina, joissa termit

esitetdéin hierarkkisesti toistensa ylé- ja alakdsitteina;
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10)

11)

12)

"kemikaalitiedoilla’ mitéd tahansa kemikaaleihin liittyvien tosiseikkojen tai tietojen
esittdmistd ja mité tahansa téllaisten tosiseikkojen tai tietojen koosteita, mukaan lukien
tiedot kemikaalien fysikaalis-kemiallisista ominaisuuksista, vaaraominaisuuksista,
kdytostd, niille altistumisesta, niiden riskeistd, esiintyvyydesta, padstoistd, kiyttdytymisesti
ja valmistusprosessista, sekd kemikaaleja koskevia ympéristokestdvyyteen liittyvid tietoja,
mukaan lukien ilmastonmuutokseen liittyvét tiedot, kemikaaleja koskevia
sddntelyprosesseihin liittyvia tietoja, tietoja huolta aiheuttavien aineiden vaihtoehdoista,
vakiomuotoja, kontrolloituja sanastoja tai mitd tahansa tietoja kemikaaleihin liittyvista

sovellettavista oikeudellisista velvoitteista;

“ympéristokestdvyyteen liittyvilld tiedoilla’ kaikkia tietoja, joilla on merkitystd kemikaalin
tai materiaalin koko elinkaaren kattavan ymparistokestdvyyden arvioinnin kannalta,

mukaan lukien

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

ja maankaytto;

b)  tiedot padstoistd, mukaan lukien kasvihuonekaasut, rehevditymisen kannalta

merkitykselliset aineet, pdly ja kaikki muut ympérist6d pilaavat aineet; seké

c) tiedot kemikaalin elinkaaren aikana syntyvistd sivutuotteista, joita voidaan kayttaa

muiden tuotantoprosessien resursseina, mukaan lukien vety ja hiilimonoksidi;

’vertaisarvioiduilla julkaistuilla tutkimustiedoilla’ kemikaalitietoja, jotka ovat perdisin
vertaisarvioiduissa julkaisuissa julkaistuista tieteellisistd tutkimuksista, joita ei ole tehty

erityisesti sddntelyn arviointia varten;
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13)

14)

15)

16)

17)

18)

“henkil6tiedoilla’ asetuksen (EU) 2016/679 4 artiklan 1 alakohdassa ja asetuksen
(EU) 2018/1725 3 artiklan 1 alakohdassa méériteltyja henkilGtietoja;

“kasittelylld” asetuksen (EU) 2016/679 4 artiklan 2 alakohdassa ja asetuksen
(EU) 2018/1725 3 artiklan 3 alakohdassa méériteltyé kasittelya;,

‘rekisterinpitéjélld’ asetuksen (EU) 2016/679 4 artiklan 7 alakohdassa ja asetuksen
(EU) 2018/1725 3 artiklan 8 alakohdassa méériteltyd rekisterinpitéjas;

“henkilotietojen késittelijdlla’ asetuksen (EU) 2016/679 4 artiklan 8 alakohdassa ja
asetuksen (EU) 2018/1725 3 artiklan 12 alakohdassa miériteltyd henkilStietojen

kasittelijaa;

’yhteentoimivuudella’ kahden tai useamman data-avaruuden tai viestintdverkon,
jarjestelman, tuotteen, sovelluksen tai komponentin kykyé vaihtaa ja kdyttdi dataa

toimintojensa suorittamiseksi;

"yleisolld’ yhta tai useampaa luonnollista henkilda tai oikeushenkil6é ja téllaisten

henkil6iden muodostamia yhteenliittymid, jarjestoja tai ryhmid.
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IT luku

Tietojirjestelmiit ja -alustat

3 artikla

Kemikaaleja koskeva yhteinen tietoalusta

1. ECHA perustaa kemikaaleja koskevan yhteisen tietoalustan, jdljempéané ’yhteinen

tietoalusta’, ja hallinnoi siti.
2. Yhteisen tietoalustan on tarjottava paédsy kaikkiin kemikaalitietoihin, jotka

a)  tuotetaan tai toimitetaan osana liitteessa I lueteltujen unionin sdaddsten

tdytdntdonpanoa ja jotka ovat virastojen tai komission hallussa;

b)  tuotetaan osana kemikaaleihin liittyvid unionin, kansallisia tai kansainvélisiad

ohjelmia tai kemikaaleihin liittyvistd tutkimustoimista ja jotka ovat ECHAn, EEA:n,

EFSAn, EU-OSHAn tai komission hallussa;

c) jasenvaltiot tai muut osapuolet, mukaan lukien kansalliset virastot, tutkimuslaitokset

ja kolmansien maiden organisaatiot, ovat vapaaehtoisesti antaneet ja jotka ovat

ECHAn, EEA:n, EFSAn, EU-OSHAn tai komission hallussa tai hyviksymia.
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3. Poiketen siitd, mitd 2 kohdassa séddetdin, yhteisen tietoalustan on tarjottava paisy
ihmisille ja eldimille tarkoitettuihin ladkkeisiin liittyviin kemikaalitietoihin osana liitteessa
I olevassa 2 osassa lueteltujen unionin sdédddsten taytdntdonpanoa ainoastaan, jos téllaiset

tiedot
a)  ovat EMAn hallussa; ja
b) liittyvit vaikuttaviin aineisiin

1) joihin sovelletaan sddntelymenettelyjé liitteessd I olevassa 1 osassa lueteltujen

muiden unionin sdddosten nojalla; tai

i1)  jotka ovat ominaisuuksiltaan erityisen hitaasti hajoavia, biokertyvia ja

myrkyllisid; tai
ii1)  joiden jddmid on havaittu esiintyvin runsaasti ymparistossé; ja
c) jotka kuuluvat ainakin yhteen seuraavista luokista:

i)  Euroopan parlamentin ja neuvoston direktiivin 2001/83/EY"7 ja Euroopan
parlamentin ja neuvoston asetuksen (EY) N:o 726/2004!8 nojalla kerityt ei-
kliiniset turvallisuustiedot, mukaan lukien ympéristoriskien arviointeihin

liittyvit tiedot; tai

17 Euroopan parlamentin ja neuvoston direktiivi 2001/83/EY, annettu 6 pdivind marraskuuta

2001, ihmisille tarkoitettuja ladkkeitd koskevista yhteison sddnnoistd (EYVL L 311,
28.11.2001, s. 67, ELI: http://data.europa.eu/eli/dir/2001/83/0j).

Euroopan parlamentin ja neuvoston asetus (EY) N:o 726/2004, annettu 31 pdivina
maaliskuuta 2004, ihmisille tarkoitettuja ladkkeitd koskevista unionin lupa- ja
valvontamenettelyistd ja Euroopan lddkeviraston perustamisesta (EUVL L 136, 30.4.2004,
s. 1, ELI: http://data.europa.eu/eli/reg/2004/726/0j).

18
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ii)  Euroopan parlamentin ja neuvoston asetuksen (EU) 2019/6'® nojalla kerityt

ympdristoriskien arviointeihin liittyvét tiedot; tai

iii)  Euroopan parlamentin ja neuvoston asetuksen (EY) N:o 470/20092° nojalla

kerdtyt jddmien enimmaismadrit ja tiedot, joista ne on médritetty.

4. Siirretdéin komissiolle valta antaa 28 artiklan mukaisesti delegoituja sdddoksié, joilla

muutetaan

a)  tdman artiklan 3 kohdan b alakohtaa lisddmalla sithen kemikaalitiedot, jotka liittyvit
ladkkeisiin siséltyviin aineisiin, jotka eivit ole vaikuttavia aineita tai jotka liittyvit
ladkkeisiin sisdltyviin aineisiin, jotka ovat vaikuttavia aineita, joilla on muita kuin
tadmain artiklan 3 kohdan b alakohdan i ja ii alakohdassa tarkoitettuja ominaisuuksia,
kun silld on merkitystd timéan asetuksen tavoitteiden kannalta tai jos tieteen
kehityksen ansiosta on saatavilla uutta tietoa ympéristolle tai ihmisten terveydelle

aiheutuvista vaaroista tai riskeisté;

19 Euroopan parlamentin ja neuvoston asetus (EU) 2019/6, annettu 11 paivédni joulukuuta

2018, eldinladkkeista ja direktiivin 2001/82/EY kumoamisesta (EUVL L 4, 7.1.2019, s. 43,
ELLI: http://data.europa.eu/eli/reg/2019/6/0j).

Euroopan parlamentin ja neuvoston asetus (EY) N:o 470/2009, annettu 6 pdivina
toukokuuta 2009, yhteison menettelyistd farmakologisesti vaikuttavien aineiden jddmien
enimmaismairien vahvistamiseksi eldimista saatavissa elintarvikkeissa, neuvoston asetuksen
(ETY) N:o 2377/90 kumoamisesta sekd Euroopan parlamentin ja neuvoston direktiivin
2001/82/EY ja Euroopan parlamentin ja neuvoston asetuksen (EY) N:o 726/2004
muuttamisesta (EUVL L 152, 16.6.2009, s. 11,

ELI: http://data.europa.eu/eli/reg/2009/470/0j).

20
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b)  tdmén artiklan 3 kohdan c alakohtaa lisddmailld sithen uusia tietotyyppien luokkia,
jotka ovat merkityksellisid timén asetuksen tavoitteiden kannalta, tai jos tieteen
kehityksen ansiosta on saatavilla uutta tietoa ympéristolle tai ihmisten terveydelle

aiheutuvasta vaarasta tai riskista.
5. Yhteiselle tietoalustalle ei sisdllytetd seuraavia tietoja:
a) asetuksen (EY) N:o 1272/2008 45 artiklassa tarkoitetut tiedot;

b)  kosmeettisia valmisteita koskevat tiedot, jotka on ilmoitettu kosmeettisten

valmisteiden ilmoitusportaaliin asetuksen (EY) N:o 1223/2009 13 artiklan nojalla.

6. Viranomaisten sisdiseen tyoskentelyyn tai padtoksentekoprosesseihin liittyvié asiakirjoja ei
tarvitse siséllyttdd yhteiselle tietoalustalle, jollei niiden siséllyttamistad edellytetd 10 artiklan

nojalla.

7. ECHAn on varmistettava, ettd jokaiselle kemikaalille tai materiaalille, jonka
kemikaalitietoja sdilytetdédn yhteiselld tietoalustalla, annetaan yksildllinen tekninen
tunniste, joka yhdistié kaikki kyseistd kemikaalia tai materiaalia koskevat kemikaalitiedot
toisiinsa, ja ettd sen molekyylirakenne tismennetidin kemiallisella merkinnill4, jos
mahdollista ja jos sellainen on saatavilla, sanotun kuitenkaan rajoittamatta mahdollisten

alkuperiisessd unionin sdddoksessd sdddettyjen salassapitovaatimusten soveltamista.

8. Yhteisen tietoalustan on tarjottava 4 artiklan 3 kohdassa tarkoitetussa hallintojérjestelméissa

madritetyt erityispalvelut, joita ovat

a) 7 artiklassa tarkoitettu kemikaalien seurannan tietofoorumi, jaljempéna "IPCHEM-

foorumi’;
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g)

h)

i)

8 artiklassa tarkoitettu viitearvotietokanta;
9 artiklassa tarkoitettu tutkimusilmoitustietokanta;
10 artiklassa tarkoitettu tietokanta, joka sisdltdd tiedot sddntelyprosesseista;

11 artiklassa tarkoitettu tietokanta, joka sisdltdd esineissa tai tuotteissa olevia

kemikaaleja koskevat tiedot;

12 artiklassa tarkoitettu tietokanta, joka siséltdd tiedot huolta aiheuttavien aineiden

vaihtoehdoista;

13 artiklassa tarkoitettu tietokanta, joka sisiltdi tiedot unionin

kemikaalilainsdddantoon perustuvista velvoitteista;
14 artiklassa tarkoitettu vakiomuotoja ja kontrolloituja sanastoja koskeva tietokanta;

15 artiklassa tarkoitettu ympéristokestdvyyteen liittyvien tietojen tietokanta.

Yhteisen tietoalustan on sisillettdvd asianmukaiset taustatiedot ja selittdvit tiedot, jotta

viranomaisten ja yleison on helpompi kéyttdd kyseisié tietoja asioihin perehtyneena.
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10.

1.

12.

13.

Viranomaisilla ja yleisolld on oltava 19 artiklan mukaisesti helppo ja maksuton péésy
yhteisen tietoalustan siséltdmiin tietoihin seki kaikkiin niihin liittyviin 4 artiklan 5 kohdan
¢ alakohdassa tarkoitettuihin kontekstitietoihin. Jos tiedot ovat viranomaisten tuottamia,

kontekstitietoihin on siséllyttdva asiaa koskeva maininta.
Yhteisen tietoalustan sisdltdmien tietojen viranomaiskayttoon sovelletaan 20 artiklaa.

Yhteisen tietoalustan sisdltdmit tiedot on asetettava saataville vakiomuodossa ja kiyttden

kontrolloituja sanastoja, jos sellaisia on kdytettdvissa.

Yhteisen tietoalustan sisdltdmien tietojen on oltava sdhkdisesti saatavissa ja haettavissa.
ECHAn on toteutettava toimenpiteitd, joilla varmistetaan korkea turvallisuustaso, joka on
asianmukainen nithin turvallisuusriskeihin ndhden, joita aiheutuu kemikaalitietojen
sdilyttimisestd yhteiselld tietoalustalla. Asiaankuuluvien virastojen on toteutettava
yhteistydssd ECHAn kanssa toimenpiteitd sen varmistamiseksi, ettd kemikaalitiedot
siirretddn turvallisesti yhteiselle tietoalustalle. ECHAn on suunniteltava yhteinen

tietoalusta siten, ettd kaikki salassa pidettdviin tietoihin tutustuminen on tarkastettavissa.

Komissio tai virastot, joiden alaisuudessa kemikaalitiedot sisdllytetdén yhteiselle
tietoalustalle, ovat edelleen vastuussa kaikkien asetuksen (EY) N:o 1049/2001 nojalla

esitettyjen asiakirjoihin tutustumista koskevien pyyntdjen késittelysta.
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14.

Yhteinen tietoalusta ja sen erityispalvelut on perustettava viimeistdén ... pdivéna ...kuuta ...

[kolmen vuoden kuluttua timén asetuksen voimaantulopdivésti], jollei toisin sdddeta.

Yhteisen tietoalustan on viimeistddn ... pdivédna ...kuuta ... [kolmen vuoden kuluttua timén

asetuksen voimaantulopdivisté] sisdllettdva vahintdén liitteessd IV esitetyt tietoaineistot.

Muut asiaankuuluvat tietoaineistot, mukaan lukien ennen ... pdivdi ...kuuta ... [tdmén
asetuksen voimaantulopdivd] tuotetut tai toimitetut kemikaalitiedot, sisdllytetddn yhteiselle
tietoalustalle vaiheittain viimeistddn ... pdivéana ...kuuta ... [kymmenen vuoden kuluttua
tdman asetuksen voimaantulopdivistd] 4 artiklan 1 kohdassa tarkoitetun
toteuttamissuunnitelman mukaisesti. Tdmén artiklan 3 kohdan a, b ja c alakohdassa
tarkoitetut ihmisille ja eldimille tarkoitettuihin lddkkeisiin liittyvét kemikaalitiedot, jotka
on saatu ennen ... pdivad ...kuuta ... [timén asetuksen voimaantulopdivi] paatokseen
saatettujen menettelyjen tuloksena, sisdllytetdén yhteiselle tietoalustalle vaiheittain

... paivasta ... kuuta ... [kuuden vuoden kuluttua timén asetuksen voimaantulopiivasti]

alkaen.

Kun ECHA saa 5 artiklan mukaisesti kemikaalitietoja, jotka kuuluvat jo siséllytettyyn
tietoaineistoon, sen on asetettava kyseiset tiedot saataville yhteisen tietoalustan kautta

90 pidivian kuluessa niiden vastaanottamisesta.
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4 artikla

Yhteisen tietoalustan toteuttamissuunnitelma ja hallinto

Komissio hyvéksyy viimeistddn ... pdivédna ...kuuta ... [kuuden kuukauden kuluttua timén
asetuksen voimaantulopdivisté] tdytintoonpanosddadokselld toteuttamissuunnitelman, jossa
eritellddn yhteiselle tietoalustalle sisdllytettdvat kemikaalitietoaineistot seké esitetdin
aikataulu kyseisten aineistojen siséllyttimiselle. Myohemmat toteuttamissuunnitelmat

hyvaksytdan noudattaen 4 kohdan nojalla hyvéksyttya hallintojérjestelmaa.

Komissio perustaa tdytdntoonpanosdadokselld tietoalustan ohjauskomitean, johon kuuluu
vahintdin yksi edustaja kustakin virastosta ja yhtd monta edustajaa komissiosta kuin

kaikista virastoista yhteensi, ja hallinnoi kyseistd ohjauskomiteaa.

Tietoalustan ohjauskomitea neuvoo komissiota 4 kohdassa tarkoitetun yhteisen tietoalustan

hallintojdrjestelmin valmistelussa.

Komissio hyviksyy ja julkaisee yhteisen tietoalustan hallintojérjestelméin ja sen

mahdolliset tarkistukset tdytdntoonpanosaadoksilla.

Hallintojirjestelmié valmistellessaan komissio ottaa huomioon yhteisen tietoalustan

hallinnointiin ja toimintaan liittyvét komission ja virastojen erilaiset vastuutasot.
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5. Yhteisen tietoalustan hallintojirjestelmissa on kuvattava

a)  yhteisen tietoalustan kehittdmisté ja toteuttamista tukevien keskeisten tyorakenteiden
organisointi;

b)  yhteistd tietoalustaa koskevien toteuttamissuunnitelmien valmistelu ja
hyvéksyminen;

c) tietohallinnon periaatteet sekd vaaditut vakiomuodot, kontrolloidut sanastot ja muut
edellytykset tietojen ja kontekstitietojen toimittamiselle yhteiselle tietoalustalle;

d) paitoksentekomenettelyt uusien erityispalvelujen kehittdmiseksi ja uusien
toimintojen sisillyttimiseksi yhteiseen tietoalustaan;

e)  muut yhteisen tietoalustan toiminnan ja sen siséltimien tietojen kdyton kannalta
tarpeelliset sddnnot tai vaatimukset, kuten tietojen péivitystd, arkistointia ja
poistamista koskevat periaatteet sekd kayttoehdot;

f)  ohjauskomitean toiminta ja avoimuusvelvoitteet.
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5 artikla

Tietojen toimittaminen yhteistd tietoalustaa varten

1. Virastot sdilyttavit ja yllapitdvét komission pyynndstd unionin, kansallisen tai
kansainvélisen oikeuden tai ohjelmien osana tai tutkimustoimista tuotettuja
kemikaalitietoja toimeksiantonsa ja sen mukaan, minké tyyppisid tietoja niilld jo on
hallussaan. Lisdksi virastot voivat toimeksiantonsa mukaisesti sdilyttad ja yllapitaa
jasenvaltioiden tai muiden osapuolten, kuten kansallisten virastojen, tutkimuslaitosten ja

kolmansien maiden organisaatioiden, niille toimittamia kemikaalitietoja.

2. Jos komissiolla tai jollakin virastoista on hallussaan 3 artiklan 2 tai 3 kohdassa tarkoitettuja
tietoja, se asettaa kyseiset tiedot ECHAn saataville ja ECHA sisdllyttda ne yhteiselle
tietoalustalle. Komissio ja virastot toimittavat kyseiset tiedot ECHAlle vakiomuodossa, jos
sellainen on olemassa, yhdessd 4 artiklan 5 kohdan c alakohdassa tarkoitettujen
asiaankuuluvien kontekstitietojen kanssa. Jos kyseisii tietoja ei aseteta yleison saataville

alkuperdisen unionin sdddoksen nojalla, komission ja virastojen on ilmoitettava tasta.

3. ECHA siilyttad ja ylldpitdd tyopaikoilla tapahtuvaan seurantaan liittyvid esiintyvyystietoja,

mukaan lukien tyoperdiset ihmisten biomonitorointitiedot.

4. EEA siilyttdd ja ylldpitdd thmisten biomonitorointitietoja, ympéristoon liittyvid

esiintyvyystietoja ja sisdilman laatuun liittyvid esiintyvyystietoja.
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5. Unionin puiteohjelmista tai kansallisista ohjelmista rahoitusta saavien tutkijoiden tai
tutkimuskonsortioiden on ... pdivastd ...kuuta ... [timén asetuksen voimaantulopdivi]
alkaen asetettava EEA:n saataville kaikki ihmisten biomonitorointitiedot, jotka ne kerdavét
tai tuottavat. EEA sdilyttda kyseiset tiedot. HenkilGtietoja siséltdvien ihmisten
biomonitorointitietojen osalta EEA:n on tismennettdva, minka tyyppisid tietoja sen

saataville on asetettava.

6. Unionin puiteohjelmista rahoitusta saavien tutkijoiden tai tutkimuskonsortioiden on
... paivasti ...kuuta ... [tdimén asetuksen voimaantulopdivi] alkaen asetettava ECHAn
saataville kaikki ympéristokestdvyyteen liittyvét tiedot, jotka ne kerddvit tai tuottavat.

ECHA siilyttad kyseiset tiedot.

7. Komissio ja virastot tarjoavat ECHALlle tarvittavaa teknistd yhteistyotd, jotta 2 kohdan
mukaisesti toimitetut kemikaalitiedot voidaan sisdllyttidd yhteiselle tietoalustalle ja julkaista
sen kautta. ECHA tarjoaa viranomaisille ja kansallisille virastoille tarvittavaa tukea

2 kohdan mukaisesti toimitettujen kemikaalitietojen siséllyttdmisen helpottamiseksi.

8. Edelld olevan 2 kohdan soveltamiseksi komissio ja virastot asettavat kerddménsa tai
saamansa kemikaalitiedot ECHAn saataville viipyméttd, kun ne ovat ensin arvioineet
tietojen patevyyden ja luottamuksellisuuden sovellettavien sdéntdjen mukaisesti ja kun ne

ovat siséllyttdneet vastaavan tietoaineiston yhteiselle tietoalustalle.

9. Asettaessaan tietoja ECHAn saataville viranomaisten ja kansallisten virastojen on
varmistettava, ettd téllaiset tiedot ovat ladattavissa, koneellisesti luettavissa ja
yhteentoimivia. Niiden on jarjesteltévi ja validoitava tiedot asianmukaisesti ennen niiden

toimittamista ECHAlle.
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10. Komissio ja virastot toimivat rekisterinpitéjané kaikkien niiden henkildtietojen osalta, jotka
ne toimittavat ECHAlle yhteiselle tietoalustalle sisdllyttdmistd varten, sanotun kuitenkaan

rajoittamatta 6 artiklan 11 kohdan soveltamista.
6 artikla
Ihmisten biomonitorointitiedot

1. EEA kerdd EEA:n jisenmaiden ja yhteistydkumppanimaiden alueella tuotettuja ihmisten
biomonitorointitietoja. Kun on kyse ty0peréisistd ihmisten biomonitorointitiedoista, EEA

tekee yhteistyotdi ECHAn kanssa.

2. Komissio siirtdd kaikki hallussaan olevat ihmisten biomonitorointitiedot EEA:1le
viimeistddn ... pidivéani ...kuuta ... [kolmen vuoden kuluttua timén asetuksen

voimaantulopéivastai)].

3. EEA kisittelee henkil6tietoja sisdltdvid ihmisten biomonitorointitietoja ainoastaan

seuraavia tarkoituksia varten:

a)  kemikaalien ihmisten terveyteen ja ymparistoon kohdistuvien vaikutusten arviointi;
b)  altistuksen ajallisten ja alueellisten muutosten seuranta;

c) terveysriskejd ja vaikutuksia koskevien indikaattorien kehittdminen;

d) sdantelytoimien vaikutusten seuranta;

e) lakisdateisten riskinarviointien ja lakisdéteisen riskinhallinnan tukeminen;
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f)

g)

poliittisen paatoksenteon ja lainsdddannon kehittdmisen tukeminen;

komission, ECHAn, EFSAn, EMAn ja EU-OSHAn 4-8 kohdan mukaisesti

toteuttaman ihmisten biomonitorointitietojen kisittelyn helpottaminen.

Komissio késittelee henkildtietoja sisdltdvid thmisten biomonitorointitietoja ainoastaan

seuraavia tarkoituksia varten:

a)

b)

c)

d)

g)

h)

kemikaalien ihmisten terveyteen ja ymparistodn kohdistuvien vaikutusten arviointi
altistuksen ajallisten ja alueellisten muutosten seuranta;

terveysriskejd ja vaikutuksia koskevien indikaattorien kehittdminen;
saantelytoimien vaikutusten seuranta;

sdantelytoimien tarpeen arviointi ja tillaisten toimien asettaminen etusijalle;
lakisditeisen riskinarvioinnin ja lakisditeisen riskinhallinnan suorittaminen;

poliittisen paatoksenteon ja lainsdddannon kehittdmisen tukeminen, mukaan lukien

tieteellisten tutkimusten tekeminen tati varten;

24 artiklassa tarkoitetun tiedontuottamismekanismin mukaisten tutkimusten ja

25 artiklassa tarkoitetun ihmisten biomonitorointitutkimuksen yhteydessa.

9
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5. ECHA kisittelee henkilStietoja sisdltdvid ihmisten biomonitorointitietoja ainoastaan

seuraavia tarkoituksia varten:

a)  kemikaalien ihmisten terveyteen ja ymparistoon kohdistuvien vaikutusten arviointi;

b) altistuksen ajallisten ja alueellisten muutosten seuranta;

c) terveysriskejd ja vaikutuksia koskevien indikaattorien kehittdminen;

d)  sédintelytoimien vaikutusten seuranta;

e) lakisditeisen riskinarvioinnin ja lakisddteisen riskinhallinnan suorittaminen;

f) 24 artiklassa tarkoitetun tiedontuottamismekanismin mukaisten tutkimusten ja
25 artiklassa tarkoitetun ihmisten biomonitorointitutkimuksen yhteydessi;

g)  sdintelytoimien tarpeen arviointi ja tllaisten toimien asettaminen etusijalle;

h)  poliittisen pdatoksenteon ja lainsdddannon kehittdmisen tukeminen, mukaan lukien
tieteellisten tutkimusten tekeminen tita varten;

1) komission, EEA:n, EFSAn, EMAn ja EU-OSHAn 3, 4, 6 ja 7 kohdan mukaisesti
toteuttaman ithmisten biomonitorointitietojen késittelyn helpottaminen.

6. EFSA kisittelee henkilGtietoja siséltédvid ihmisten biomonitorointitietoja ainoastaan

seuraavia tarkoituksia varten:

a)

kemikaalien ihmisten terveyteen ja ympdristoon kohdistuvien vaikutusten arviointi;
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altistuksen ajallisten ja alueellisten muutosten seuranta;

c) terveysriskejd ja vaikutuksia koskevien indikaattorien kehittdminen;

d) 24 artiklassa tarkoitetun tiedontuottamismekanismin mukaisten tutkimusten ja
25 artiklassa tarkoitetun ihmisten biomonitorointitutkimuksen yhteydessi;

e) lakisddteisen riskinarvioinnin suorittaminen ja lakisédteisen riskinhallinnan
tukeminen;

f)  sédintelytoimien tarpeen arviointi ja tdllaisten toimien asettaminen etusijalle;

g)  sédintelytoimien vaikutusten seuranta;

h)  poliittisen padtoksenteon ja lainsdddédnnon kehittimisen tukeminen, mukaan lukien
tieteellisten tutkimusten tekeminen téta varten.

7. EMA késittelee henkil6tietoja sisdltdvid ihmisten biomonitorointitietoja ainoastaan

seuraavia tarkoituksia varten:

a)

b)

c)

d)

kemikaalien ithmisten terveyteen ja ympéristoon kohdistuvien vaikutusten arviointi;
altistuksen ajallisten ja alueellisten muutosten seuranta;

lakiséateisen riskinarvioinnin suorittaminen ja lakisdéteisen riskinhallinnan

tukeminen;
sddntelytoimien tarpeen arviointi ja tillaisten toimien asettaminen etusijalle;

sddntelytoimien vaikutusten seuranta;
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f)  poliittisen padtoksenteon ja lainsddddnnon kehittimisen tukeminen, mukaan lukien
tieteellisten tutkimusten tekeminen tété varten.
8. EU-OSHA Kkasittelee henkilGtietoja siséltdvid ihmisten biomonitorointitietoja ainoastaan

seuraavia tarkoituksia varten:

a)  kemikaalien ihmisten terveyteen ja ymparistoon kohdistuvien vaikutusten arviointi;
b)  altistuksen ajallisten ja alueellisten muutosten seuranta;
c) sédiantelytoimien vaikutusten seuranta;
d) sdintelytoimien tarpeen arviointi ja tillaisten toimien asettaminen etusijalle;
e) lakisddteisen riskinarvioinnin ja lakisdéteisen riskinhallinnan tukeminen;
f)  poliittisen padtoksenteon ja lainsdddannon kehittimisen tukeminen, mukaan lukien
tieteellisten tutkimusten tekeminen tati varten;
g) terveysriskejd ja vaikutuksia koskevien indikaattorien kehittiminen.
9. Virastojen tai komission tdmén artiklan 3—8 kohdassa tarkoitettuja tarkoituksia varten

suorittamaan henkil6tietoja sisdltdvien ihmisten biomonitorointitietojen késittelyyn ei saa

sisdltyd tdllaisten tietojen jakamista muille kolmansille osapuolille kuin asetuksen

(EU) 2016/679 4 artiklan 10 alakohdassa ja asetuksen (EU) 2018/1725 3 artiklan

14 alakohdassa tarkoitetuille kolmansille osapuolille.
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10.

11.

12.

13.

EEA ja ECHA asettavat hallussaan olevat tai sédilyttimanséd ihmisten biomonitorointitiedot

julkisesti saataville anonymisoidussa muodossa IPCHEM-foorumin kautta.

Virastot ja komissio toimivat sellaisten henkilotietoja sisdltdvien ihmisten
biomonitorointitietojen rekisterinpitdjand, joita ne pitdvét hallussaan, sdilyttavat tai

kasittelevit 3—8 kohdassa tarkoitettuja tarkoituksia varten.

EEA ja ECHA maédrittdvat hallussaan olevien henkil6tietoja sisdltdvien ihmisten
biomonitorointitietojen sdilytysajan seka titd tarkoitusta varten kdytetyt kriteerit ja

tarkastelevat kyseistd ajanjaksoa ja kyseisid kriteerejd uudelleen.

Tété artiklaa sovellettaessa thmisten biomonitorointitietoihin katsotaan siséltyvan
henkil6tiedot, jotka on kerdtty ennen timén asetuksen voimaantuloa asiaankuuluvien

tietosuojasddntdjen mukaisesti.

7 artikla

Kemikaalien seurannan tietofoorumi

ECHA vastaa [IPCHEM-foorumin, jossa on tietoja kemikaalien esiintyvyydesti eri
véliaineissa, kuten vedesséd, maaperissd, sisdilmassa ja ulkoilmassa, elifstossa,
elintarvikkeissa ja rehuissa, ihmisissé ja tuotteissa, toiminnasta ja ylldpidosta yhteisen

tietoalustan osana.

Komissio siirtdd viimeistdén ... pdivana ...kuuta ... [kolmen vuoden kuluttua timén
asetuksen voimaantulopdivistd] IPCHEM-foorumiin sisdltyvat kemikaalitiedot ECHAlle

yhteiselle tietoalustalle siséllyttdmistd varten.
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3. Komissio siirtdéd viimeistddn ... pdivénd ...kuuta ... [kolmen vuoden kuluttua timén
asetuksen voimaantulopdivésti] IPCHEM-foorumiin siséltyvat kemikaalitiedot ECHAn,

EEA:n tai EFSAn séilytettaviksi kunkin viraston toimeksiannon ja 5 artiklan mukaisesti.

4. Jos komissio tai jokin virastoista sdilyttda tai silld on hallussaan kemikaalien
esiintyvyystietoja ja asiaan liittyvid kemikaalitietoja sen jdlkeen, kun 3 kohdassa tarkoitettu
siirto on saatettu paitokseen, se asettaa kyseiset tiedot viipymaittdi ECHAn saataville

[PCHEM-foorumiin siséllyttimistd varten.

5. Komissio ja virastot tekevdt ECHAn kanssa teknisen tason yhteistyotd, jotta niiden
sdilyttdmat tai niiden hallussa olevat kemikaalien esiintyvyystiedot ja asiaan liittyvét

kemikaalitiedot voidaan sisillyttda yhteiselle tietoalustalle ja julkaista silla.

6. ECHA varmistaa, ettd [IPCHEM-foorumiin siséltyvit tiedot ovat koneellisesti luettavissa ja
ladattavissa.
8 artikla
Viitearvotietokanta
I. ECHA perustaa yhteisen tietoalustan osaksi viitearvotietokannan ja hallinnoi sité.
2. ECHA sisdllyttdad viipyméttd viitearvotietokantaan kaikki liitteessé I lueteltujen unionin

sdaadosten nojalla hyvaksytyt viitearvot.
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Kun on kyse muista kuin liitteessd I lueteltujen unionin sddddsten nojalla hyviksytyisti
viitearvoista, virastot, joilla on hallussaan tai jotka méérittivit viitearvoja osana liitteessi [
olevassa 1 osassa lueteltujen unionin sddddsten mukaista toimintaansa taikka liitteessé 11
tarkoitettuja viitearvoja, asettavat kyseiset viitearvot viipyméttd ECHAn saataville

17 artiklan mukaisissa vakiomuodoissa, jos sellaisia on saatavilla, viitearvotietokantaan

siséllyttdmistd varten.

Edella olevan 3 kohdan soveltamiseksi, jos viitearvot sisdltyvét virastoille toimitettuun
lakisédéteiseen asiakirja-aineistoon, virastot jakavat kyseiset viitearvot ECHAn kanssa
vakiomuodoissa viipymaéttd, kun alkuperdinen késittelijd on ensin arvioinut tietojen

patevyyden ja luottamuksellisuuden sovellettavien sdént6jen mukaisesti.

ECHA sisdllyttdd viipyméttd viitearvotietokantaan kaikki merkityksellisind pitiméinsa
viitearvot, jotka tuotetaan osana unionin, kansallisia tai kansainvélisid ohjelmia tai
tutkimustoimista ja asetetaan ECHAn saataville 17 artiklassa tarkoitetuissa

vakiomuodoissa, jos tillainen vakiomuoto on kehitetty.
ECHA varmistaa, ettd viitearvotietokantaan sisdltyvit tiedot ovat koneellisesti luettavissa.
9 artikla
Tutkimusilmoitustietokanta

ECHA perustaa viimeistdén ... pdivand ...kuuta ... [22 kuukauden kuluttua timén asetuksen

voimaantulopdivéasti] tutkimusilmoitustietokannan ja hallinnoi sit4.
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ECHA tallettaa tutkimusilmoitustietokantaan kemikaalitiedot, jotka ilmoitetaan sille

26 artiklan mukaisesti.

Tutkimusilmoitustietokantaan siséltyvit tiedot on katsottava salassa pidettdviksi, eikd niitd

saa julkistaa.

Jos komissio tai jokin virasto asettaa ECHAn saataville 5 artiklan 2 kohdan mukaisesti
rekisterdinnin, hakemuksen, ilmoituksen tai muun asiaankuuluvan lakisééteisen asiakirja-
aineiston, johon liittyen on toimitettu ilmoitus 26 artiklan mukaisesti, sen on ilmoitettava,
mitkd tutkimusilmoitusten osat on pidettiva salassa, kun ne sisdllytetddn yhteiselle
tietoalustalle, sanotun kuitenkaan rajoittamatta timin artiklan 7 kohdan soveltamista. Kun
tutkimusilmoitus sisdllytetddn yhteiselle tietoalustalle, salassa pidettdviksi on ilmoitettava
vain ne osat, jotka on ilmoitettu salassa pidettiviksi my0s vastaavassa hakemuksessa,
ilmoituksessa tai muussa asiaankuuluvassa lakisditeisessd asiakirja-aineistossa

alkuperdisen unionin sdddoksen salassapitosddnnosten mukaisesti.

Kun ECHA on vastaanottanut 5 artiklan 2 kohdan mukaisesti rekister6innin, hakemuksen,
ilmoituksen tai muun asiaankuuluvan lakisditeisen asiakirja-aineiston, johon liittyen on
toimitettu ilmoitus 26 artiklan mukaisesti, ECHA asettaa asiaan liittyvit ilmoitustiedot
yleison saataville yhteisen tietoalustan kautta ja huolehtii niiden osien salassapidosta, jotka

on ilmoitettu salassa pidettdviksi tdmén artiklan 4 kohdan mukaisesti.
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Viranomaisilla ja kansallisilla valvontaviranomaisilla on oltava pddsy
tutkimusilmoitustietokantaan sisdltyviin tietoihin ennen kuin ne siséllytetdén yhteiselle

tietoalustalle.

Kun EFSA on vastaanottanut asetuksen (EY) N:o 178/2002 mukaisen hakemuksen ja
paittinyt mukaan liitettyjen tutkimusten julkistamisesta asetuksen (EY) N:o 178/2002 38—
39 e artiklan mukaisesti, EFSA asettaa asetuksen (EY) N:o 178/2002 32 b artiklassa
tarkoitetun tietokannan sisdltimat, kyseistd hakemusta vastaavat tiedot ECHAn saataville

yhteiselle tietoalustalle sisdllyttdmistd varten.

ECHA ja EFSA tekevit yhteistyotd varmistaakseen, ettd timin asetuksen 26 artiklan ja
asetuksen (EY) N:o 178/2002 32 b artiklan mukaisesti niille ilmoitettuihin tietoihin
sovelletaan yhdenmukaisia tunnistekdytént6jé, ja edistdvit tietokantoihinsa ilmoitettujen

tutkimusten jéljitettavyytta.

10 artikla

Tiedot kemikaaleja koskevista sddntelyprosesseista

ECHA perustaa yhteisen tietoalustan osaksi uuden tietokannan, joka siséltda tietoja
yksittdisid kemikaaleja tai kemikaaliryhmid koskevista sidéntelyprosesseista ja -toimista,
joita liitteessd III luetelluissa unionin sdddoksissé tarkoitetut jasenvaltiot, kansalliset
virastot tai unionin toimielimet, ECHA, EEA, EFSA, EU-OSHA tai komiteat
suunnittelevat, toteuttavat tai ovat saattaneet paatokseen timén asetuksen voimaantulon

jélkeen, ja hallinnoi kyseistd tietokantaa.
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2. Jos jossakin liitteessd III luetellussa unionin sdédoksessd tarkoitetuilla jasenvaltioiden

toimivaltaisilla viranomaisilla on hallussaan 1 kohdassa tarkoitettuja tietoja, niiden on

asetettava kyseiset tiedot viipymattd asianomaisen liitteessa I1I luetellun unionin

sdadoksen mukaan vastuussa olevan unionin viraston saataville. Kustakin

sddntelyprosessista tai -toimesta on annettava vihintdin seuraavat tiedot:

a)
b)
©)

d)

kemikaalin tunnistetiedot;
unionin sdddos ja sddntelyprosessi, jonka yhteydessa toimet toteutetaan;
sddntelyprosessista tai -toimesta vastaava henkilo tai elin;

saantelyprosessin tai -toimen tila;

saantelyprosessin tai -toimen tulokset, mukaan lukien tapauksen mukaan mahdolliset

annetut raportit tai lausunnot;

tarvittaessa paivamaéra, jolloin sidintelyprosessi tai -toimi on tarkoitus aloittaa, sen

paittymispdivimadra ja viimeisimman paivityksen paivAmaara.
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3. Jos ECHAlla, EEA:lla, EFSAlla, EU-OSHAIla tai komissiolla on hallussaan 1 kohdassa

tarkoitettuja tietoja, ne asettavat kyseiset tiedot ECHAn saataville 17 artiklassa sdddetyissé

vakiomuodoissa yhteiselle tietoalustalle siséllyttimistd varten viipymatté ja kun vastuussa

oleva virasto tai komissio on ensin tarvittaessa arvioinut tietojen patevyyden. Kun kyseiset

tiedot asetetaan saataville, kustakin sddntelyprosessista tai -toimesta on annettava

vihintdin seuraavat tiedot;

a)  kemikaalin tunnistetiedot;

b)  unionin sdddos ja sddntelyprosessi, jonka yhteydessé toimet toteutetaan;

c) séintelyprosessista tai -toimesta vastaava henkilo tai elin;

d) sdéntelyprosessin tai -toimen tila;

e) sdintelyprosessin tai -toimen tulokset, mukaan lukien tapauksen mukaan mahdolliset
annetut raportit tai lausunnot;

f)  tarvittaessa sddntelyprosessin tai -toimen tarkoitettu aloituspaiviméaéra, sen
padttymispdivimairi ja viimeisimman paivityksen padivamadra.

4. Edelld 3 kohdan a—f alakohdassa tarkoitetut méaérattyd saantelyprosessia tai -toimea

koskevat tiedot on asetettava yleison saataville heti, kun kyseinen prosessi tai toimi on

virallisesti aloitettu.
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11 artikla

Esineissd tai tuotteissa olevia kemikaaleja koskevat tiedot

ECHA perustaa yhteisen tietoalustan osaksi tietokannan, joka sisdltdd liitteessd V
lueteltujen unionin sédédosten tdytdntoonpanon yhteydessé tuotettuja tai toimitettuja
esineissé tai tuotteissa olevia kemikaaleja koskevia tietoja, ja hallinnoi kyseisté tietokantaa.

Komissio suunnittelee asiaan liittyvit tietokantatoiminnot.

Jos komissiolla tai jollakin virastoista on hallussaan timén artiklan 1 kohdassa tarkoitettuja
tietoja, se asettaa kyseiset tiedot ECHAn saataville 17 artiklassa sdddetyissa
vakiomuodoissa, jos sellaisia on saatavilla, yhteiselle tietoalustalle sisdllyttimista varten
viipymattd ja kun vastuussa oleva virasto tai komissio on tarvittaessa ensin arvioinut

tietojen patevyyden.

Jos jasenvaltioiden toimivaltaisilla viranomaisilla on hallussaan timén artiklan 1 kohdassa
tarkoitettuja tietoja, ne voivat asettaa kyseiset tiedot asiaankuuluvan liitteessd V luetellun
unionin sdddoksen mukaan vastuussa olevan viraston tai, jos téllaista virastoa ei ole
maédritetty, ECHAn saataville 17 artiklassa tarkoitetuissa vakiomuodoissa, jos sellaisia on

saatavilla, ja asianomainen virasto tai ECHA voi sdilyttda kyseiset tiedot.

Komissio ja virastot tarjoavat ECHAlle tarvittavaa teknistd yhteistyota, jotta esineissi tai
tuotteissa olevia kemikaaleja koskevat tiedot voidaan sisdllyttdd 1 kohdassa tarkoitettuun

tietokantaan.
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12 artikla

Tiedot huolta aiheuttavien aineiden vaihtoehdoista

ECHA perustaa yhteisen tietoalustan osaksi tietokannan, joka sisdltda tietoja
vaihtoehdoista Euroopan parlamentin ja neuvoston asetuksen (EU) 2024/17812! 2 artiklan
27 alakohdassa mééritellyille huolta aiheuttaville aineille ja aineille, jotka tayttévit kriteerit
niiden luokittelemiseksi kyseisen asetuksen 2 artiklan 27 alakohdan b alakohdassa
tarkoitettuihin vaaraluokkiin, seka hallinnoi kyseisté tietokantaa. Kyseisiin tietoihin on
sisdllyttava tiedot vaihtoehtoisista tekniikoista tai materiaaleista, joihin ei tarvita téllaisia

aineita.

Jos komissiolla tai jollakin virastoista on hallussaan 1 kohdassa tarkoitettuja tietoja, ne

asettavat kyseiset tiedot ECHAn saataville yhteiselle tietoalustalle siséllyttimistd varten.

Jos jasenvaltioiden toimivaltaisilla viranomaisilla on hallussaan timén artiklan 1 kohdassa
tarkoitettuja tietoja, ne voivat asettaa kyseiset tiedot asiaankuuluvan liitteessa I luetellun
unionin sdddoksen mukaan vastuussa olevan viraston tai, jos téllaista virastoa ei ole
médritetty, ECHAn saataville 17 artiklassa tarkoitetuissa vakiomuodoissa, jos sellaisia on

saatavilla, ja asianomainen virasto tai ECHA voi sdilyttda tiedot.

ECHAn on edistettdva asianosaisten 1 kohdassa tarkoitettujen tietojen vapaaehtoista

toimittamista.

21

Euroopan parlamentin ja neuvoston asetus (EU) 2024/1781, annettu 13. kesdkuuta 2024,
kestdvien tuotteiden ekologiselle suunnittelulle asetettavien vaatimusten puitteista,
direktiivin (EU) 2020/1828 ja asetuksen (EU) 2023/1542 muuttamisesta seké direktiivin
2009/125/EY kumoamisesta, EUVL L, 2024/1781, 28.6.2024,

ELI: http://data.europa.eu/eli/reg/2024/1781/0j).
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13 artikla

Tiedot kemikaaleja koskeviin unionin sdddoksiin perustuvista velvoitteista

1. ECHA perustaa yhteisen tietoalustan osaksi tietokannan, joka sisiltda tietoja liitteessa |
olevassa 1 osassa lueteltujen unionin sddddsten nojalla kemikaaleihin sovellettavista

sadnnoksisti ja oikeudellisista velvoitteista, ja hallinnoi kyseisté tietokantaa.

2. ECHA paivittdé tdmin artiklan 1 kohdassa tarkoitetun tietokannan tiedot sdénnollisesti

vihintddn vuosittain ja 4 artiklan 3 kohdassa tarkoitettua hallintojédrjestelmid noudattaen.

14 artikla

Vakiomuotoja ja kontrolloituja sanastoja koskeva tietokanta

1. ECHA perustaa yhteisen tietoalustan osaksi vakiomuotoja ja kontrolloituja sanastoja

koskevan tietokannan ja hallinnoi sita.

2. Jos liitteessa I lueteltujen unionin sddddsten nojalla on vahvistettu vakiotietomuotoja,

ECHA sisillyttdd ne yhteiselle tietoalustalle.

3. Jos komissio tai jokin virastoista méérittdd vakiomuodon tai kontrolloidun sanaston 17 tai

18 artiklan mukaisesti, se asettaa sen viipymaéttd ECHAn saataville yhteiselle tietoalustalle

sisdllyttdmistd varten.
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15 artikla

Ympdristokestdvyyteen liittyvien tietojen tietokanta

ECHA perustaa viimeistddn ... pdivand ...kuuta ... [kuuden vuoden kuluttua timén
asetuksen voimaantulopdivistéd] yhteisen tietoalustan osaksi tietokannan, joka siséltda
ympdristokestidvyyteen liittyvid tietoja ja jossa on 4 kohdan mukaisesti suunnitellut

toiminnot, ja hallinnoi kyseisté tietokantaa.

Jos komissio tai jokin virastoista séilyttd4 tai silld on hallussaan ympéristokestavyyteen
liittyvid tietoja, se asettaa kyseiset tiedot viipymitti ECHAn saataville
ympdaristokestdvyyteen liittyvien tietojen tietokantaan sisdllyttdmistd varten, kun komissio
tai kyseisid tietoja sdilyttdva tai hallussaan pitdva virasto on tarvittaessa ensin arvioinut
tietojen patevyyden ja luottamuksellisuuden. Lisdksi jdsenvaltiot tai muut osapuolet,
mukaan lukien kansalliset virastot, tutkimuslaitokset ja kolmansien maiden organisaatiot,
voivat toimittaa ympdristokestavyyteen liittyvii tietoja ECHAlle. Komissio ja virastot
tarjoavat ECHAlle tarvittavaa teknistd yhteistyoti, jotta tillaiset tiedot voidaan sisdllyttad
ympdristokestidvyyteen liittyvien tietojen tietokantaan. ECHA tarjoaa komissiolle ja

virastoille tarvittavaa tukea téllaisten tietojen siséllyttamisen helpottamiseksi.

Jos unionin puiteohjelmista rahoitusta saavat tutkijat tai tutkimuskonsortiot asettavat
5 artiklan 6 kohdan nojalla ECHAn saataville kerddmiéén tai tuottamiaan kemikaalien tai
materiaalien ymparistokestdvyyteen liittyvid tietoja, ECHA siséllyttaa kyseiset tiedot

ympéristokestdvyyteen liittyvien tietojen tietokantaan.
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Viimeistdén ... pdivdnd ...kuuta ... [kolmen vuoden kuluttua timén asetuksen
voimaantulopdivéstd], jisenvaltioita kuullen, komissio suunnittelee tietokantatoiminnot ja
madrittdd olemassa olevat kemikaalitietoaineistot, jotka koskevat muita
ympdéristokestdvyyteen liittyvid tietoja kuin 2 kohdassa tarkoitettuja tietoja. ECHA

sdilyttaa tillaiset tiedot ja yllapitdd niita.

16 artikla

Vertaisarvioitujen julkaistujen tutkimustietojen hyédyntiminen

Komissio ja virastot edistévit sellaisten vdlineiden ja kdytént6jen kehittdmisté ja kayttod,
joilla helpotetaan vertaisarvioitujen julkaistujen tutkimustietojen hyodyntamista
kemikaaleja koskevissa lakisddteisisséd arvioinneissa, mukaan lukien kiytannot tallaisten
tietojen raportointistandardien sekd merkityksellisten vertaisarvioitujen julkaistujen
tutkimustietojen hakemisen, seulomisen ja poimimisen mahdollistavien vélineiden

kehittdmiseksi ja kdyttamiseksi.

Jos komissio tai jokin virasto osallistuu 1 kohdassa tarkoitettujen vilineiden ja kdytantdjen
kehittimiseen, komissio ja virastot tekevit tiivistd yhteistyotd ja antavat apua tarpeen

mukaan.
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111 luku

Vakiomuodot ja kontrolloidut sanastot

17 artikla

Vakiomuodot

1. Komissio ja virastot laativat tarvittaessa toimeksiantonsa piiriin kuuluvia 3 artiklan 2 ja

3 kohdassa tarkoitettuja tietoja varten vakiomuodot ja ohjelmistopaketit ja asettavat ne

maksutta saataville yhteisen tietoalustan kautta, sanotun kuitenkaan rajoittamatta

tietomuotojen kehittdmisti tai saataville asettamista koskevien unionin sddnnosten

soveltamista.
2. Vakiomuodoissa on mahdollisuuksien mukaan
a)  viltettdvd omistusoikeudella suojattujen standardien kayttoa;
b)  uudelleenkiytettivi olemassa olevia tietomuotoja tai niiden osia;
c) kaytettdavd OECD:n yhtendistdmii tai muita kansainvélisesti sovittuja muotoja;
d)  pyrittdvd johdonmukaisuuteen muiden asiaankuuluvien tietomuotojen kanssa;
e)  varmistettava yhteentoimivuus olemassa olevien tietojen toimittamista koskevien
menettelyjen kanssa.
3. Vakiomuotojen on oltava yhteentoimivia yhteisen tietoalustan kanssa ja helppokayttoisia.
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4. Viranomaisten tai kansallisten virastojen on vaihdettava yhteisen tietoalustan sisdltdmid

tietoja asiaankuuluvassa vakiomuodossa.

5. Komissio ja virastot kayttdvit yhdenmukaisten kemiallisten tietojen kansainvalisessd
tietokannassa, jaljempéand *IUCLID-tietokanta’, kdytettivdd muotoa asettaessaan
seuraavien unionin sddddsten mukaisten asiakirja-aineistojen asiaankuuluvia osia ECHAn

saataville yhteiselle tietoalustalle sisdllyttdmistd varten:

a)  Euroopan parlamentin ja neuvoston asetus (EY) N:o 1831/200322;
b)  Euroopan parlamentin ja neuvoston asetus (EY) N:o 1935/2004%3;
¢)  Euroopan parlamentin ja neuvoston asetus (EY) N:o 1331/2008%4;

d)  Euroopan parlamentin ja neuvoston asetus (EY) N:o 1332/200825,

= Euroopan parlamentin ja neuvoston asetus (EY) N:o 1831/2003, annettu 22 péivina

syyskuuta 2003, eldinten ruokinnassa kéytettdvisti lisdaineista (EUVL L 268, 18.10.2003,
s. 29, ELIL: http://data.europa.eu/eli/reg/2003/1831/0j).

Euroopan parlamentin ja neuvoston asetus (EY) N:o 1935/2004, annettu 27 pédivani
lokakuuta 2004, elintarvikkeen kanssa kosketukseen joutuvista materiaaleista ja tarvikkeista
ja direktiivien 80/590/ETY ja 89/109/ETY kumoamisesta (EUVL L 338, 13.11.2004, s. 4,
ELI: http://data.europa.eu/eli/reg/2004/1935/0j).

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

ELLI: http://data.europa.eu/eli/reg/2008/1331/0j).

Euroopan parlamentin ja neuvoston asetus (EY) N:o 1332/2008, annettu 16 paivani
joulukuuta 2008, elintarvike-entsyymeistd sekd neuvoston direktiivin 83/417/ETY,
neuvoston asetuksen (EY) N:o 1493/1999, direktiivin 2000/13/EY, neuvoston direktiivin
2001/112/EY ja asetuksen (EY) N:o 258/97 muuttamisesta (EUVL L 354, 31.12.2008, s. 7,
ELI: http://data.europa.eu/eli/reg/2008/1332/0j).

23

24

25
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e)  Euroopan parlamentin ja neuvoston asetus (EY) N:o 1333/20082;
f)  Euroopan parlamentin ja neuvoston asetus (EY) N:o 1334/2008?7,
g) asetus (EY) N:o 1223/2009;

h)  komission asetus (EU) N:o0 234/201128;

i)  Euroopan parlamentin ja neuvoston direktiivi 2009/48/EY??,

j)  asetus (EY) N:o 1107/2009;

k)  Euroopan parlamentin ja neuvoston asetus (EY) N:0 396/2005%.

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

ELI: http://data.europa.eu/eli/reg/2008/1333/0j).

2 Euroopan parlamentin ja neuvoston asetus (EY) N:o 1334/2008, annettu 16 pdivani
joulukuuta 2008, elintarvikkeissa kéytettdvistd aromeista ja tietyistd ainesosista, joilla on
aromaattisia ominaisuuksia, sekd neuvoston asetuksen (ETY) N:o 1601/91, asetusten
(EY) N:0 2232/96 ja (EY) N:o 110/2008 seké direktiivin 2000/13/EY muuttamisesta
(EUVL L 354, 31.12.2008, s. 34, ELI: http://data.europa.eu/eli/reg/2008/1334/0j).

28 Komission asetus (EU) N:o 234/2011, annettu 10 pdivdnd maaliskuuta 2011,
elintarvikelisdaineiden, elintarvike-entsyymien ja elintarvikearomien yhtendisesta
hyviéksymismenettelystd annetun Euroopan parlamentin ja neuvoston asetuksen
(EY) N:o 1331/2008 tiaytédntoonpanosta (EUVL L 64, 11.3.2011, s. 15,

ELLI: http://data.europa.eu/eli/reg_impl/2011/234/0j).

2 Euroopan parlamentin ja neuvoston direktiivi 2009/48/EY, annettu 18 pédiviand kesidkuuta
2009, lelujen turvallisuudesta (EUVL L 170, 30.6.2009, s. 1,

ELI: http://data.europa.eu/eli/dir/2009/48/0j).

30 Euroopan parlamentin ja neuvoston asetus (EY) N:o 396/2005, annettu 23 pdivana
helmikuuta 2005, torjunta-ainejddmien enimmaismairistd kasvi- ja eldinperdisissi
elintarvikkeissa ja rehuissa tai niiden pinnalla sekd neuvoston direktiivin 91/414/ETY
muuttamisesta (EUVL L 70, 16.3.2005, s. 1, ELI: http://data.europa.eu/eli/reg/2005/396/0j).
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6. Komissio ja virastot tekevét yhteistyotd laatiessaan vakiomuotoja, jotta varmistetaan, ettd
ne ovat johdonmukaisia muiden asiaankuuluvien muotojen kanssa ja yhteentoimivia
yhteisen tietoalustan ja olemassa olevien tietojen toimittamista koskevien menettelyjen

kanssa.

7. Komissio ja virastot toteuttavat tarvittavat ja asianmukaiset seurantatoimenpiteet niin, ettd
jo varhaisessa vaiheessa havaitaan mahdolliset tietomuotojen viliset eroavuudet, jotka
voisivat aiheuttaa yhteentoimivuusongelmia. Jos tietomuodoissa havaitaan eroavuus,
asianomaisten virastojen on tehtéva yhteistyotd sen ratkaisemiseksi tai, jos eroavuus on
perusteltu, selitettdvi sen taustasyyt. Jos asianomaiset virastot eivit pysty ratkaisemaan
eroavuutta, niiden on laadittava yhteinen raportti ja esitettiva se komissiolle. Raportissa on
esitettivi selkedsti eroavuuden syyt, selvitettdvd mahdollinen taustalla oleva tekninen

ongelma ja tehtdvd ehdotus eroavuuden ratkaisemiseksi.

8. Komissio hyviksyy taytintoonpanosidédoksen 7 kohdassa tarkoitetun eroavuuden

ratkaisemiseksi.

18 artikla

Kontrolloidut sanastot

1. Komission ja virastojen on tarvittaessa laadittava toimeksiantonsa puitteissa 3 artiklan 2 ja
3 kohdassa tarkoitettuja tietoja koskevia kontrolloituja sanastoja ja paivitettdva niitd

saannollisesti.

2. Komissio ja virastot asettavat etusijalle kontrolloitujen sanastojen laatimisen kemikaalien

yksildintid ja niiden muotojen luonnehdintaa varten.
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3. Laatiessaan kontrolloituja sanastoja komissio ja virastot

a)  valttavat mahdollisuuksien mukaan omistusoikeudella suojattujen kontrolloitujen

sanastojen kayttod;

b)  uudelleenkdyttivit mahdollisuuksien mukaan olemassa olevia aineiden tunnisteita ja

kontrolloituja sanastoja tai niiden osia;

c)  kayttaviat mahdollisuuksien mukaan OECD:n laatimia tai muita kansainvélisesti

sovittuja kontrolloituja sanastoja;

d)  varmistavat johdonmukaisuuden muiden asiaankuuluvien kontrolloitujen sanastojen

kanssa muun muassa laatimalla vastaavuustaulukoita.
4. Kontrolloitujen sanastojen on oltava yhteentoimivia yhteisen tietoalustan kanssa.
5. Kun kontrolloituja sanastoja laaditaan, komissio ja virastot

a)  asettavat ne maksutta saataville yhteisen tietoalustan kautta avoimina

tietoaineistoina, mika tukee niiden uudelleenkiyttod;

b)  sisdllyttdvit ne kaikkiin tietojen toimittamiseen kdytettdviin ohjelmistoihin tai
muotoihin, joita velvollisten toimijoiden on kaytettdva liitteessé I olevassa 1 osassa

lueteltujen ja 3 artiklan 2 kohdassa tarkoitettujen unionin sdédosten nojalla; ja

c)  kéyttavit niitd vaihtaessaan tietoja yhteisen tietoalustan kautta.

6. Komission ja virastojen on tehtidva keskendédn yhteistyotd kontrolloitujen sanastojen
laatimisessa.
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Komissio ja virastot toteuttavat tarvittavat ja asianmukaiset seurantatoimenpiteet niin, ettd
jo varhaisessa vaiheessa havaitaan mahdolliset kontrolloitujen sanastojen viliset
eroavuudet. Jos kontrolloiduissa sanastoissa havaitaan eroavuus, asianomaisten virastojen
on tehtdva yhteistyotd sen ratkaisemiseksi tai, jos eroavuus on perusteltu, selitettiva sen
taustasyyt. Jos asianomaiset virastot eivit pysty ratkaisemaan eroavuutta, niiden on
laadittava yhteinen raportti ja esitettiva se komissiolle. Raportissa on esitettdva selkedsti
eroavuuden syyt, selvitettdvd mahdollinen taustalla oleva tekninen ongelma ja tehtava

ehdotus eroavuuden ratkaisemiseksi.

Komissio hyviksyy taytintoonpanosidddoksen eroavuuden ratkaisemiseksi.

IV luku

Kemikaalitietojen luottamuksellisuus ja kiytto

19 artikla

Kdyttooikeudet ja avoimuus

Yleis6lld on oltava pddsy kaikkiin yhteisen tietoalustan sisdltdmiin kemikaalitietoihin,
lukuun ottamatta tietoja, joista on ilmoitettu timén asetuksen 5 artiklan 2 kohdan
mukaisesti, ettei niitd aseteta yleison saataville alkuperdisen unionin sdddoksen nojalla,

sanotun kuitenkaan rajoittamatta asetuksen (EY) N:o 1049/2001 soveltamista.

PE-CONS 24/1/25 REV 1 86



Viranomaisilla on oltava paisy kaikkiin yhteisen tietoalustan sisdltdmiin
kemikaalitietoihin, mukaan lukien tiedot, joista on ilmoitettu 5 artiklan 2 kohdan

mukaisesti, ettei niitd aseteta yleison saataville alkuperdisen unionin sddddksen nojalla.

Viranomaisten on toteutettava tarvittavat toimenpiteet, myds turvallisuustoimenpiteet, sen
varmistamiseksi, ettei yleison saataville aseteta yhteisen tietoalustan sisiltimia tietoja,
joista on ilmoitettu 5 artiklan 2 kohdan mukaisesti, ettei niitd aseteta yleison saataville

alkuperdisen unionin sddddksen nojalla.

20 artikla

Yhteisen tietoalustan sisdltamien kemikaalitietojen kdytto

Viranomaiset voivat kiyttdd yhteisen tietoalustan tai 9 artiklassa tarkoitetun
tutkimusilmoitustietokannan sisiltimid kemikaalitietoja missd tahansa toimessaan, joka
tukee unionin oikeuden ja politiikan kehittdmisté, tdytdntdonpanoa tai tdytdntdonpanon

valvontaa.

Viranomaiset eivit saa kiyttdd yhteisen tietoalustan sisdltimid kemikaalitietoja velvollisten
toimijoiden oikeudellisten velvoitteiden tiayttimiseen, paitsi arvioitaessa velvollisten
toimijoiden toimittamien kemikaalitietojen tdydellisyyttd tai kun voimassa olevissa
saannoksissd sdddetddan kemikaalitietojen jakamisesta ja kdytosta liitteessa I lueteltujen

unionin sdddosten nojalla.
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Kun viranomaiset kayttévit yhteisen tietoalustan sisdltdmid kemikaalitietoja, joista on
ilmoitettu 5 artiklan 2 kohdan mukaisesti, ettei niitd aseteta yleison saataville, niiden on
kunnioitettava kyseistd ilmoitusta eivitkd ne saa asettaa kyseisié tietoja yleison saataville

ilman alkuperéisen késittelijin suostumusta.

V luku

Kemikaaleja koskeva seuranta- ja ennustekehys

21 artikla
Indikaattorikehys

EEA ja ECHA laativat yhteistydossd EFSAn, EMAn, EU-OSHAn ja komission kanssa seké
jasenvaltioita kuullen indikaattorikehyksen seké hallinnoivat ja tarvittaessa paivittavét

kyseistd indikaattorikehystd, jonka avulla

a)  seurataan kemiallista pilaantumista kemikaalin koko elinkaaren ajan, my0s péaéstoja,

esiintyvyyttd ja kiyttdytymisti,
b)  seurataan kemikaaleille altistumisen taustatekijoité ja vaikutuksia; ja

c)  mitataan unionin kemikaalilainsddddnnon tehokkuutta ja siirtymista turvallisten ja

kestdvien kemikaalien tuotantoon.
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2. Kun se on tarkoituksenmukaista, indikaattorikehykseen on mahdollisuuksien mukaan
siséllyttava aggregoitu alueperusteinen riski-indikaattori, joka ilmaisee vieston

altistumisen yksittéisille ja useille kemikaaleille ja jolla seurataan
a) ajallisia ja alueellisia muutoksia téllaisessa altistumisessa;

b) tillaiseen altistumiseen liittyvid terveysriskeja.

3. Indikaattorikehyksen on oltava saatavissa tulostauluna, jonka EEA laatii ja ECHA asettaa

yleison saataville yhteisen tietoalustan kautta.
22 artikla
Varhaisvaroitus- ja toimintajdrjestelmd kehittymdssd olevia kemikaaliriskejd varten

1. EEA perustaa viimeistddn ... pdivana ...kuuta ... [vuoden kuluttua timén asetuksen
voimaantulopdivistd] kehittymissé olevia kemikaaliriskejd varten unionin

varhaisvaroitusjarjestelmin ja hallinnoi sita.

2. Edelld olevan 1 kohdan soveltamiseksi EEA koostaa tietoja varhaisvaroitussignaaleista

vihintddn seuraavista ldhteista:
a)  kehittymadssi olevia riskejd koskeva EFSAn tietojenvaihtoverkosto;

b)  kansalliset varhaisvaroitusjérjestelmat;
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c)  EEA:n hallussa olevat tiedot, mukaan lukien ihmisten biomonitorointitiedot ja

21 artiklassa tarkoitetusta indikaattorikehyksestéd saadut tiedot;
d) EEA:n tekemit kohdennetut kirjallisuusselvitykset;

e) tiedot, jotka ECHA, EFSA, EU-OSHA ja EMA ovat asettaneet saataville 3 kohdan

mukaisesti;

f)  asiaankuuluvat tietoaineistot asetuksen (EU) 2025/327 79 artiklan nojalla laaditusta

EU:n tietoaineistoluettelosta;
g)  unionin oikeuden tiytdntdonpanon tuloksena saadut merkitykselliset tiedot.

EEA:n ensimmédisen alakohdan nojalla koostamat varhaisvaroitussignaalit voivat perustua
kehittyméssa olevan riskin positiiviseen havaitsemiseen tai epavarmuuteen tiedoissa,

joiden johdosta kehittyméssé olevasta riskistd tehddan mahdollinen positiivinen havainto.

3. ECHAn, EFSAn, EU-OSHAn ja EMAn on tunnistettava ja kerdttdva merkityksellisid
saatavilla olevia tietoja varhaisvaroitussignaaleista toimeksiantoihinsa kuuluvilta aloilta ja

toimitettava kyseiset tiedot, my0s tdméan asetuksen nojalla saadut tiedot, EEA:lle.
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EEA laatii vuosittaisen raportin, johon on koostettu 2 ja 3 kohdan mukaisesti kerétyt tiedot
varhaisvaroitussignaaleista ja jossa analysoidaan kyseisii tietoja. Ensimmaiinen raportti on
laadittava viimeistddn ... pdivana ...kuuta ... [kuuden kuukauden kuluttua timén asetuksen
voimaantulopdivadd seuraavan ensimmaisen kalenterivuoden pédéttymisestd]. EEA esittdd
kyseisen raportin viranomaisille. Viranomaisten on yhdeksén kuukauden kuluessa kunkin
vuosittaisen raportin esittdmisestd harkittava sddntely-, politiikka- tai valvontatoimien
toteuttamista vastaavasti sekd ilmoitettava perustelut, jos ne pééattivit olla toteuttamatta

toimia.

EEA asettaa kaikki hallussaan olevat tai sdilyttdménsé varhaisvaroitussignaaleihin liittyvat
tiedot sekd 4 kohdassa tarkoitetun raportin ECHAn saataville yhteiselle tietoalustalle

siséllyttdmistd varten.

23 artikla
Kehittymdssd oleviin kemikaaliriskeihin

mahdollisesti myotdvaikuttavien kemikaalien seurantakeskus

ECHA perustaa seurantakeskuksen kemikaaleille tai kemikaaliryhmille, joiden komissio
katsoo edellyttdvén lisdvalvontaa, sekd hallinnoi sitd. Seurantakeskuksen on tarjottava
luotettavaa tietoa kyseisten kemikaalien ominaisuuksista, turvallisuusndkdkohdista,

kéayttotarkoituksista ja markkinoilla olosta.
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2. Komissio valitsee 1 kohdassa tarkoitettua seurantakeskusta varten kemikaalit tieteen ja
tekniikan kehityksen perusteella ja kédyttden hyviksi 22 artiklassa tarkoitetun
varhaisvaroitusjérjestelméan signaaleja. Valikoimaan on sisdllytettdvi uusiin ja
kehittyméssa oleviin kemikaaliriskeihin mahdollisesti myotdvaikuttavia aineksia
innovatiivisista, rationaalisesti suunnitelluista materiaaleista, joilla on uusia tai
parannettuja ominaisuuksia taikka raitiloityja tai tehostettuja rakenteellisia

nanomittakaavan ominaisuuksia.

3. Komissio hyvéksyy ja julkaisee luettelon 2 kohdan nojalla valituista kemikaaleista
taytintoonpanosdddokselld viimeistddn ... pdivana ...kuuta ... [kuuden kuukauden kuluttua
tdmin asetuksen voimaantulopdivistd]. Komissio tarkastelee luetteloa saannollisesti
uudelleen ja hyviksyy mahdolliset siihen tehtdvét tarkistukset samalla tavoin. Nami
taytdntoonpanosdidokset hyviaksytidn 29 artiklassa tarkoitettua tarkastelumenettelya

noudattaen.
4. Edellid 1 kohdassa tarkoitetun seurantakeskuksen toimintaa varten ECHA

a)  hyddyntdd yhteiselle tietoalustalle siséllytettyjd merkityksellisid
kemikaalitietoaineistoja seké koostaa, analysoi ja jérjestelee saatavilla olevia

lisédtietoja valituista kemikaaleista tai kemikaaliluokista;

b) teettdd tutkimuksia ja kéyttaa tarvittaessa 24 artiklan nojalla perustettua
tiedontuottamismekanismia tietimyksen aukkojen tai tietojen merkittdvien

epavarmuuksien korjaamiseksi;
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c) asettaa koostetut tiedot yleison saataville yhteisen tietoalustan tai tarvittaessa muiden
viestintd- ja tiedotuskanavien kautta, jotta edistetddn mahdollisten uusien
tutkimustarpeiden tai riskinhallintatoimenpiteiden méaéarittdmista ja tietoon
perustuvaa yhteiskunnallista keskustelua ja lisdtdédn yleista tietoisuutta maarattyjen
kemikaalien ominaisuuksista, kdytosta ja turvallisuusndkdkohdista, sekd péivittaa

kyseisid tietoja sdadnndllisesti.

VI luku

Tiedontuottamismekanismi

24 artikla

Tiedontuottamismekanismi

1. ECHA voi teettdd parhaita riippumattomia voimavaroja kédyttden tieteellisid tutkimuksia,

joilla

a) tuetaan ECHAn toimeksiantoon kuuluvien, liitteessé I olevassa 1 osassa lueteltujen

kemikaaleja tai kemikaaliryhmid koskevien unionin sdddosten tdytantdonpanoa;
b)  edistetddn unionin kemikaalipolitiikan tukemista, arviointia ja kehittamisti;

c) jatketaan 22 artiklan 4 kohdassa tarkoitetussa raportissa tunnistettujen kehittymassa

olevien kemikaaliriskien tutkimista.
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Komissio voi pyytdé poikkeuksellisissa olosuhteissa, joihin liittyy vakava kiista tai
ristiriitaisia tuloksia, ECHAa teettdmaén tieteellisia tutkimuksia sen
kemikaalinarviointiprosessissa kiytetyn ndyton todentamiseksi, sanotun kuitenkaan
rajoittamatta velvollisten toimijoiden liitteessé I olevassa 1 osassa lueteltuihin unionin
saddoksiin perustuvia velvoitteita. Kyseiset tutkimukset voivat olla alaltaan laajempia kuin

todentamisen kohteena oleva néytto.
ECHA teettdd komission pyynnostd 1 ja 2 kohdassa tarkoitettuja tieteellisid tutkimuksia.

ECHA teettda tieteellisid tutkimuksia vain siind tapauksessa, ettd tuloksia ei voida saada
voimassa olevien sddnnosten tai prosessien tuloksena liitteessé I olevassa 1 osassa
lueteltujen unionin sdddosten nojalla. Se asettaa etusijalle validoitujen muihin kuin
eldinkokeisiin perustuvien testausmenetelmien kiyton niin, ettd selkdrankaisilla tehtdviin
kokeisiin turvaudutaan vasta viimeisend keinona. Se ei saa teettdd tutkimuksia, joilla on

ensi sijassa tieteellinen tavoite.

ECHAn on pyrittavé vélttdmain padllekkéisyyksié jasenvaltioiden tai unionin tutkimus- tai

taytdntoonpano-ohjelmien kanssa.

ECHA teettda tieteellisid tutkimuksia tdmén artiklan nojalla avoimella ja julkisella tavalla

ja vasta kuultuaan jasenvaltioita.

ECHA ja EFSA tekevit tiivistd yhteistyotd keskenddn, kun ne suunnittelevat ja teettidvat
ECHAn tdmaén artiklan 1, 2 ja 3 kohdan mukaisesti toteuttamia tieteellisid tutkimuksia ja

EFSAn asetuksen (EY) N:o 178/2002 32 artiklan mukaisesti toteuttamia tutkimuksia.
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ECHA voi pyytéé aineesta tai seoksesta ndytteen, jota tarvitaan 1, 2 ja 3 kohdassa
tarkoitettujen tieteellisten tutkimusten suorittamiseen, alan toimijalta, joka valmistaa, tuo
maahan, formuloi tai asettaa saataville markkinoilla téllaista ainetta tai seosta. Naytteen
pyytdmistd varten ECHA ldhettdd alan toimijalle luonnoksen pyynnoksi, jossa selitetdan
pyyntd ja tismennetddn ndytteen maird ja muoto sekd paivimadra, jolloin niyte on
viimeistddn toimitettava. ECHA voi my0s pyytdd alan toimijalta aineen tai seoksen
luonnehdinnan. ECHAn on ilmoitettava alan toimijalle timén oikeudesta esittda
huomautuksia 30 péivén kuluessa pyynnon vastaanottamisesta. Jos ECHA saa tillaisia

huomautuksia, sen on otettava ne huomioon ja vahvistettava pyynto tai muutettava sita.

Jos ECHA vahvistaa pyynnon tai muuttaa sitd, alan toimijan on toimitettava pyydetty ndyte
maksutta joko ECHAlle tai luonnolliselle henkildlle tai oikeushenkilélle, jolle ECHA on
antanut toimeksi suorittaa tieteellinen tutkimus ECHAn asettamassa méiérédajassa. Alan
toimija voi pyytdid ECHAa olemaan paljastamatta tiettyjd toimitettuun niytteeseen liittyvia
luonnehdintatietoja, jos alan toimija osoittaa, ettd niiden ilmaiseminen vahingoittaisi sen

taloudellisten etujen suojaa.

Jos ECHA pitdd pyynt6d perusteltuna, asianomaiset tiedot on katsottava salassa

pidettiviksi eikd niitd saa asettaa yleison saataville.

ECHA asettaa timén artiklan nojalla tehtyjen tieteellisten tutkimusten tulokset saataville

yhteisen tietoalustan kautta.
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25 artikla

Thmisten biomonitorointitutkimus

1. ECHA ja EFSA teettdvét yhteistyossd EEA:n kanssa ... pdivddn ...kuuta ... [neljdn vuoden
kuluttua tdméan asetuksen voimaantulopdivéstd] mennessd 24 artiklassa tarkoitetun
tiedontuottamismekanismin puitteissa unionin laajuisen ihmisten

biomonitorointitutkimuksen, joka kattaa kaikki jdsenvaltiot.

2. Jasenvaltioiden on tehtivi ECHAn, EFSAn ja EEA:n kanssa yhteistyotd ihmisten
biomonitorointitutkimuksen suunnittelussa ja jirjestdmisessd ja annettava tarvittavaa
teknistd apua ja hallinnollista tukea osapuolille, joiden kanssa ECHA tai EFSA on tehnyt
sopimuksen ndytteenoton suorittamisesta, jotta mahdollistetaan ndytteenotto
jasenvaltioiden alueella ja varmistetaan néytteiden riittdvd edustavuus. Ihmisten

biomonitorointitutkimuksessa on noudatettava eettisid normeja ja salassapitovaatimuksia.
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VII luku

Tutkimuksista ilmoittaminen

26 artikla

Tutkimuksista ilmoittaminen

Alan toimijoiden on viipymattéd ilmoitettava tdiméan asetuksen 9 artiklassa tarkoitettuun
tutkimusilmoitustietokantaan kaikki tutkimukset, joissa tuotetaan kemikaalitietoja ja joita
ne teettdvat viranomaiselle ilmoitetun tai toimitetun hakemuksen, ilmoituksen tai
lakisdidteisen asiakirja-aineiston tueksi, seké tutkimukset, jotka koskevat kemikaaleja
sellaisenaan tai tuotteissa ja joita alan toimijat teettdvét osana riskin- tai
turvallisuusarviointia timéan asetuksen liitteessd I olevassa 1 osassa lueteltujen unionin
sdddosten nojalla. Alan toimijoiden ei kuitenkaan tule ilmoittaa timén asetuksen

9 artiklassa tarkoitettuun tutkimusilmoitustietokantaan tutkimuksia, joista on ilmoitettava

asetuksen (EY) N:o 178/2002 32 b artiklan nojalla.

Témin artiklan 1 kohdan soveltamiseksi alan toimijoiden on ilmoitettava timén asetuksen
9 artiklassa tarkoitettuun tutkimusilmoitustietokantaan asianomaisten kemikaalien
tunnistetiedot, tutkimuksen nimi ja rajaus, tutkimuksen suorittava laboratorio tai
testauslaitos, sen suunniteltu aloitus- ja padttymispdiviméaéra ja tarvittaessa tieto siité,
teetetddanko tutkimus ECHAn asetuksen (EY) N:o 1907/2006 40, 41 tai 46 artiklan nojalla

tekemén paatoksen noudattamiseksi.
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Alan toimijoiden on tutkimusta tilatessaan ilmoitettava laboratoriolle tai testauslaitokselle,
jossa tutkimus suoritetaan, sovelletaanko tutkimukseen timén artiklan mukaista

ilmoitusvelvoitetta.

Laboratorioiden ja testauslaitosten on myds viipymattd ilmoitettava timén asetuksen

9 artiklassa tarkoitettuun tutkimusilmoitustietokantaan kaikki timén artiklan 2 kohdassa
tarkoitetut tiedot, jotka liittyvét tutkimuksiin, joita alan toimijat teettdvét viranomaiselle
ilmoitetun tai toimitetun hakemuksen, ilmoituksen tai lakisddteisen asiakirja-aineiston
tueksi, seka kaikki tutkimukset, jotka koskevat kemikaaleja sellaisenaan tai tuotteissa ja
joita ne teettdvit osana riskin- tai turvallisuusarviointia timén asetuksen liitteessa I
olevassa 1 osassa lueteltujen unionin sdéddosten nojalla. Laboratorioiden ja testauslaitosten
ei kuitenkaan tule ilmoittaa timén asetuksen 9 artiklassa tarkoitettuun
tutkimusilmoitustietokantaan tutkimuksia, joista on ilmoitettava asetuksen

(EY) N:0 178/2002 32 b artiklan nojalla.

Tamaén artiklan 3 kohdan soveltamiseksi laboratorioiden ja testauslaitosten on ilmoitettava
9 artiklassa tarkoitettuun tutkimusilmoitustietokantaan kunkin tutkimuksen osalta
asianomaisten kemikaalien tunnistetiedot, tutkimuksen nimi ja rajaus, tutkimuksen

suunniteltu aloitus- ja pdéttymispaivamadrd sekd tutkimuksen tilanneen alan toimijan nimi.

Edelld olevaa 3 ja 4 kohtaa sovelletaan soveltuvin osin kolmansissa maissa sijaitseviin
laboratorioihin ja testauslaitoksiin, siltd osin kuin téstd on sovittu asiaankuuluvissa

sopimuksissa kyseisten kolmansien maiden kanssa.

Edelld 1-5 kohdassa sdéddettyjd velvoitteita sovelletaan ... pdivéstd ...kuuta ...

[22 kuukauden kuluttua tdmin asetuksen voimaantulopéivésti] alkaen.
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7. Jasenvaltiot voivat sdétda vapautuksia 1-5 kohdassa vahvistetuista velvoitteista, kun on

kyse maanpuolustustarkoituksiin suoritettavista tutkimuksista.

Jos liitteessd I olevassa 1 osassa luetellussa unionin sdddoksessé sdddetdin, ettd jasenvaltiot
voivat kansalliseen turvallisuuteen liittyvistd syistd sddtdd vapautuksia kyseisen sdaadoksen
velvoitteista, jdsenvaltiot voivat sddtdd vapautuksia 1-5 kohdassa vahvistetuista

velvoitteista.

8. ECHA vahvistaa tiiviissd yhteistydssd EFSAn kanssa ja sidosryhmid kuullen timén

artiklan taytdntdonpanoa koskevat kiytdnnon jarjestelyt.

VIII luku

Saadosvallan siirtaiminen ja komiteamenettely

27 artikla
Liitteiden I, 11, 11l ja V muuttaminen

1. Jotta voidaan varmistaa, ettd liitteessa I luetellaan kaikki asiaankuuluvat unionin sdadokset,
joiden nojalla kemikaalitietoja tuotetaan tai toimitetaan virastoille tai komissiolle, ja jotta
yhteinen tietoalusta voidaan saattaa ajan tasalle heti, kun uusia unionin sdddoksii, joiden
nojalla kemikaalitietoja tuotetaan tai toimitetaan, tulee voimaan tai kun voimassa olevaa
unionin sdddostd muutetaan siten, ettd siind otetaan kdyttoon tietojen tuottamista tai
toimittamista koskevia sdannoksid, komissio antaa 28 artiklan mukaisesti delegoituja
sdddoksid, joilla muutetaan liitettd I lisadmalla sithen kyseiset unionin sdédokset, ellei

asianomaisella unionin sdadokselld muutettu vastaavasti liitetta 1.
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2. Siirretdéin komissiolle valta antaa 28 artiklan mukaisesti delegoituja sdddoksid, joilla
muutetaan tdmin asetuksen liitettd II lisidmalla siithen unionin lddkelainsdéddannon nojalla
johdettuja uusia viitearvoja ottaen huomioon edistymisen digitalisoinnissa ja
yhteentoimivuudessa sekd arvojen merkityksellisyyden muilla kemikaalipolitiikan ja

saéntelyn aloilla.

3. Jotta voidaan varmistaa, ettd liitteessd III luetellaan kaikki unionin sdaddokset, joiden
nojalla jasenvaltioiden toimivaltaiset viranomaiset, ECHA, EEA, EFSA, EU-OSHA tai
komissio toteuttavat kemikaaleja tai kemikaaliryhmid koskevia sddntelyprosesseja, ja jotta
yhteinen tietoalusta voidaan saattaa ajan tasalle heti, kun uusia unionin sdadoksid, joiden
nojalla otetaan kdyttoon uusia sddntelyprosesseja, tulee voimaan tai kun voimassa olevaa
unionin sdddostd muutetaan uusien sdéntelymenettelyjen vahvistamiseksi, komissio antaa
28 artiklan mukaisesti delegoituja sdddoksié, joilla muutetaan liitettd I11 lisdamalld sithen
kyseiset unionin sdddokset, ellei asianomaisella unionin sdédokselld muutettu vastaavasti

liitetta III.

4. Jotta liite V olisi jatkuvasti mahdollisimman tdydellinen ja yhteinen tietoalusta olisi aina
ajan tasalla, komissio antaa tarvittaessa 28 artiklan mukaisesti delegoituja saadoksid, joilla

muutetaan liitettd V lisdamalla sithen

a)  kaikki uudet unionin sdddokset, joiden nojalla tuotetaan tai toimitetaan esineissa tai
tuotteissa olevia kemikaaleja koskevia tietoja, heti asianomaisen sddddksen tultua

voimaan, paitsi jos sdddoksessd itsessddn sdddetddn sen lisddmisestd liitteeseen V;
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b)  kaikki voimassa olevat liitteessa I luetellut unionin sdédokset, joita muutetaan siten,
ettd sdddoksen nojalla tuotetaan tai toimitetaan esineissé tai tuotteissa olevia
kemikaaleja koskevia tietoja, heti asianomaisen muutossdddoksen tultua voimaan,

paitsi jos muutossdddoksessd itsessddn sdddetddn sen lisddmisestd liitteeseen V; tai

c)  kaikki voimassa olevat liitteessé I luetellut unionin sdddokset, joiden osalta
lisdtodennuksessa on kidynyt ilmi, ettd sdddoksen nojalla tuotetaan tai toimitetaan

esineissa tai tuotteissa olevia kemikaaleja koskevia tietoja.

28 artikla

Siirretyn sdddosvallan kdyttiminen

1. Komissiolle siirrettyd valtaa antaa delegoituja sdddoksid koskevat tdssé artiklassa sdddetyt
edellytykset.
2. Siirretdén komissiolle ... pdivistd ...kuuta ... [timén asetuksen voimaantulopdivd] viiden

vuoden ajaksi 3 artiklan 4 kohdassa ja 27 artiklassa tarkoitettu valta antaa delegoituja
sdaadoksid. Komissio laatii siirrettyd sdddosvaltaa koskevan kertomuksen viimeistiddn
yhdeksdn kuukautta ennen tdmin viiden vuoden kauden péattymistd. Sdddosvallan siirtoa
jatketaan ilman eri toimenpiteitd samanpituisiksi kausiksi, jollei Euroopan parlamentti tai
neuvosto vastusta téllaista jatkamista viimeistdan kolme kuukautta ennen kunkin viiden

vuoden kauden pééttymista.
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3. Euroopan parlamentti tai neuvosto voi milloin tahansa peruuttaa 3 artiklan 4 kohdassa ja
27 artiklassa tarkoitetun sddddsvallan siirron. Peruuttamispéétokselld lopetetaan tuossa
paatoksessd mainittu sdddosvallan siirto. Peruuttaminen tulee voimaan sitd paivaa
seuraavana péivénd, jona sitd koskeva paitos julkaistaan Euroopan unionin virallisessa
lehdessd, tai jonakin mydhempédni, kyseisessd padtoksessd mainittuna paivana.

Peruuttamispditos ei vaikuta jo voimassa olevien delegoitujen sddddsten patevyyteen.

4. Ennen kuin komissio hyviksyy delegoidun sdddoksen, se kuulee kunkin jasenvaltion
nimedmid asiantuntijoita paremmasta lainsdddannostd 13 paivana huhtikuuta 2016 tehdyssa

toimielinten vélisessd sopimuksessa vahvistettujen periaatteiden mukaisesti.

5. Heti kun komissio on antanut delegoidun sdadoksen, komissio antaa sen tiedoksi

yhtdaikaisesti Euroopan parlamentille ja neuvostolle.

6. Edelld olevan 3 artiklan 4 kohdan ja 27 artiklan nojalla annettu delegoitu sdados tulee
voimaan ainoastaan, jos Euroopan parlamentti tai neuvosto ei ole kolmen kuukauden
kuluessa siitd, kun asianomainen sdaddds on annettu tiedoksi Euroopan parlamentille ja
neuvostolle, ilmaissut vastustavansa sitd tai jos sekd Euroopan parlamentti ettd neuvosto
ovat ennen mainitun méirdajan paéttymistd ilmoittaneet komissiolle, ettd ne eivit vastusta
sdadostd. Euroopan parlamentin tai neuvoston aloitteesta titd méiédrdaikaa jatketaan

kolmella kuukaudella.
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29 artikla

Komiteamenettely
1. Komissiota avustaa komitea. Kyseinen komitea on asetuksessa (EU) N:o 182/2011
tarkoitettu komitea.
2. Kun viitataan tdhin kohtaan, sovelletaan asetuksen (EU) N:o 182/2011 5 artiklaa.
IX luku

Taytintoonpano ja seuraamukset

30 artikla

Vaatimusten noudattamista koskeva yhteistyo

Virastojen on tehtdvé yhteistyotd jdsenvaltioiden valvontaviranomaisten kanssa ja vaihdettava
tietoja siitd, noudattavatko alan toimijat ja laboratoriot velvoitetta ilmoittaa tutkimuksista

26 artiklan mukaisesti.
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31 artikla

Vaatimusten noudattamatta jdttadmisen seuraamukset

1. Jasenvaltioiden on otettava kdyttoon seuraamuksia, joita madritddn, jos alan toimijat ja
laboratoriot eivét noudata 26 artiklassa sdddettyjd velvoitteita, ja toteutettava kaikki
tarvittavat toimenpiteet sen varmistamiseksi, ettd seuraamukset pannaan taytantdon.

Seuraamusten on oltava tehokkaita, oikeasuhteisia ja varoittavia.

2. Jasenvaltioiden on ilmoitettava kyseiset sdédnnokset ja toimenpiteet komissiolle viimeistdin
... pdivand ...kuuta ... [22 kuukautta timén asetuksen voimaantulopiivésti], ja

jasenvaltioiden on ilmoitettava komissiolle kaikki niitd koskevat myohemmait muutokset

viipymatta.
X luku
Uudelleentarkastelu ja voimaantulo
32 artikla
Kertomukset ja uudelleentarkastelu
1. Viimeistddn ... pdivdnd ...kuuta ... [kuuden vuoden kuluttua tdmin asetuksen

voimaantulopdivéasti] komissio arvioi ja hyvéksyy kertomuksen siitd, onko asianmukaista
ja kustannus-hydtysuhteen kannalta jarkevid sisdllyttdd seuraavat ladkkeitd koskevat

kemikaalitiedot yhteiselle tietoalustalle 3 artiklan 3 kohdan nojalla:

a)  uudet tietotyyppien luokat;
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b)  kemikaalitiedot aineista, jotka eivét ole vaikuttavia aineita;

c) kemikaalitiedot vaikuttavista aineista, jotka eivat tdytd 3 artiklan 3 kohdan

b alakohdassa tarkoitettuja kriteerej;

d) kemikaalitiedot, jotka on keritty ja toimitettu liitteessa I olevassa 2 osassa lueteltujen
unionin sdddosten nojalla ja jotka ovat jasenvaltioiden toimivaltaisten viranomaisten

eivétka virastojen hallussa.

2. Ottaen huomioon OECD:n tekeméin tyon, joka koskee vertaisarvioitujen julkaistujen
tutkimustietojen tuottamista, niistd raportointia ja niiden kayttod lakisddteisid arviointeja
varten, komissio arvioi viimeistdén ... pdivani ...kuuta ... [neljin vuoden kuluttua timén
asetuksen voimaantulopiivésti], onko tieteellisten ja akateemisten kustantajien seki
vertaisarvioitujen lehtien siséltod siséltdvien tietokantojen ylldpitdjien kanssa syytd tehdd

yhteistyoti, joka koskee

a)  vertaisarvioitujen julkaistujen tutkimustietojen yhdenmukaista raportointia

tieteellisiin vertaisarvioituihin julkaisuihin; ja

b)  vilineiden kdytt6d kemikaalien arvioinnin kannalta merkityksellisten
vertaisarvioitujen julkaistujen tutkimustietojen hakemiseen, seulomiseen ja

poimimiseen vertaisarvioitujen lehtien sisdltod sisdltavistd tietokannoista.
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3. Komissio arvioi kahden vuoden kuluessa 25 artiklassa tarkoitetun ihmisten
biomonitorointitutkimuksen péaatokseen saattamisesta, onko asianmukaista vaatia, ettd
ECHA ja EFSA teettidvét yhteistyossd EEA:n kanssa sddnnollisid ihmisten
biomonitorointitutkimuksia, sekd mitéd resursseja tdllaisiin tutkimuksiin tarvitaan ja

jasenvaltioiden tdllaisiin tutkimuksiin osallistumisen kdytdnnon jérjestelyt.
Komissio voi kyseisen arvioinnin perusteella esittdd lainsdddéntdehdotuksen.

4. Komissio tarkastelee titd asetusta yleisesti uudelleen viimeistdén ... pdivana ...kuuta ...
[kuuden vuoden kuluttua timéin asetuksen voimaantulopéivistd] ja antaa Euroopan
parlamentille ja neuvostolle kertomuksen, johon se liittd4 tarvittaessa
lainsdddantoehdotuksen. Kertomuksessa arvioidaan yhteisen tietoalustan toteuttamisen ja
toiminnan edistymistd, sitd, onko tdmén asetuksen tavoitteet — erityisesti se, ettd
helpotetaan tietojen uudelleenkdyttdd kaikissa liitteessé I tarkoitetuissa unionin sdddoksissé

— saavutettu, sekd virastoille ja komissiolle osoitettujen resurssien asianmukaisuutta.
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33 artikla

Voimaantulo

Tama asetus tulee voimaan kahdentenakymmenentend pdivana sen jélkeen, kun se on julkaistu

Euroopan unionin virallisessa lehdessd.

Tama asetus on kaikilta osiltaan velvoittava, ja sitd sovelletaan sellaisenaan kaikissa jasenvaltioissa.

Tehty Strasbourgissa ... pdivéni ...kuuta ...

Euroopan parlamentin puolesta Neuvoston puolesta
Puhemies Puheenjohtaja
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LIITE I

1 osa

2,3,8,12,13, 14, 18, 20, 24, 26 ja 27 artiklassa tarkoitetut unionin saddokset

Kutakin viittausta tdssd osassa lueteltuihin unionin sdddoksiin on pidettivd myos viittauksena
kaikkiin asianomaisen unionin sdddoksen nojalla annettuihin taytdntonpanosdddoksiin ja

delegoituihin sddadoksiin, jos sellaisia on.

1. Neuvoston direktiivi 91/271/ETY, annettu 21 pdivana toukokuuta 1991,
yhdyskuntajétevesien késittelystd (EYVL L 135, 30.5.1991, s. 40)

2. Neuvoston direktiivi 91/676/ETY, annettu 12 pdivinid joulukuuta 1991, vesien
suojelemisesta maataloudesta perdisin olevien nitraattien aiheuttamalta pilaantumiselta

(EYVL L 375, 31.12.1991, s. 1)

3. Neuvoston asetus (ETY) N:o 315/93, annettu 8 pédivand helmikuuta 1993, elintarvikkeissa
olevia vieraita aineita koskevista yhteison menettelyistd (EYVL L 37, 13.2.1993, s. 1)

4. Euroopan parlamentin ja neuvoston direktiivi 94/62/EY, annettu 20 pdivand joulukuuta

1994, pakkauksista ja pakkausjatteistd (EYVL L 365, 31.12.1994, s. 10)

5. Neuvoston direktiivi 98/24/EY, annettu 7 pdivand huhtikuuta 1998, tyontekijoiden
liittyvilté riskeiltd (neljastoista direktiivin 89/391/ETY 16 artiklan 1 kohdassa tarkoitettu
erityisdirektiivi) (EYVL L 131, 5.5.1998, s. 11)
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10.

1.

Euroopan parlamentin ja neuvoston direktiivi 2004/37/EY, annettu 29 pédivani huhtikuuta
2004, tyontekijoiden syOpidsairauden vaaraa aiheuttaville tekijdille, perimidn muutoksia
aiheuttaville aineille tai lisddntymiselle vaarallisille aineille altistumiseen tydssa liittyvilta
vaaroilta (kuudes neuvoston direktiivin 89/391/ETY 16 artiklan 1 kohdassa tarkoitettu
erityisdirektiivi) (EUVL L 158, 30.4.2004, s. 50)

Euroopan parlamentin ja neuvoston direktiivi 2000/53/EY, annettu 18 pdivana syyskuuta

2000, romuajoneuvoista (EYVL L 269, 21.10.2000, s. 34)

Euroopan parlamentin ja neuvoston direktiivi 2000/60/EY, annettu 23 péividné lokakuuta

2000, yhteison vesipolitiikan puitteista (EYVL L 327, 22.12.2000, s. 1)

Euroopan parlamentin ja neuvoston direktiivi 2001/18/EY, annettu 12 pdivand maaliskuuta

2001, geneettisesti muunnettujen organismien tarkoituksellisesta levittimisestd

ympiristodn ja neuvoston direktiivin 90/220/ETY kumoamisesta (EYVL L 106, 17.4.2001,

s. 1)

Euroopan parlamentin ja neuvoston asetus (EY) N:o 178/2002, annettu 28 paivini
tammikuuta 2002, elintarvikelainsdddéntod koskevista yleisistd periaatteista ja
vaatimuksista, Euroopan elintarviketurvallisuusviranomaisen perustamisesta seka

elintarvikkeiden turvallisuuteen liittyvistd menettelyistd (EYVL L 31, 1.2.2002, s. 1)

Euroopan parlamentin ja neuvoston direktiivi 2002/32/EY, annettu 7 pdivana

toukokuuta 2002, haitallisista aineista eldinten rehuissa (EYVL L 140, 30.5.2002, s. 10)
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12.

13.

14.

15.

16.

17.

18.

Euroopan parlamentin ja neuvoston direktiivi 2002/46/EY, annettu 10 pédivina
kesdkuuta 2002, ravintolisid koskevan jésenvaltioiden lainsddddnnon ldhentamisesti

(EYVL L 183, 12.7.2002, s. 51)

Euroopan parlamentin ja neuvoston asetus (EY) N:o 1829/2003, annettu 22 pdivani
syyskuuta 2003, muuntogeenisisté elintarvikkeista ja rehuista (EUVL L 268, 18.10.2003,
s. 1)

Euroopan parlamentin ja neuvoston asetus (EY) N:o 1831/2003, annettu 22 paivani
syyskuuta 2003, eldinten ruokinnassa kdytettivistd lisdaineista (EUVL L 268, 18.10.2003,
s. 29)

Euroopan parlamentin ja neuvoston asetus (EY) N:o 2065/2003, annettu 10 paivani
marraskuuta 2003, elintarvikkeissa kéytettavistd tai kdytettdviksi tarkoitetuista

savuaromeista (EUVL L 309, 26.11.2003, s. 1)

Euroopan parlamentin ja neuvoston asetus (EY) N:o 853/2004, annettu 29 pdivina
huhtikuuta 2004, eldinperiisié elintarvikkeita koskevista erityisistd hygieniasdanngista

(EUVL L 139, 30.4.2004, s. 55)

Euroopan parlamentin ja neuvoston asetus (EY) N:o 648/2004, annettu 31 pdivina

maaliskuuta 2004, pesuaineista (EUVL L 104, 8.4.2004, s. 1)

Euroopan parlamentin ja neuvoston asetus (EY) N:o 852/2004, annettu 29 pdivina

huhtikuuta 2004, elintarvikehygieniasta (EUVL L 139, 30.4.2004, s. 1)
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19.

20.

21.

22.

23.

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

Euroopan parlamentin ja neuvoston direktiivi 2004/107/EY, annettu 15 pdivini
joulukuuta 2004, ilmassa olevasta arseenista, kadmiumista, elohopeasta, nikkelista ja

polysyklisistd aromaattisista hiilivedyistd (EUVL L 23, 26.1.2005, s. 3)

Euroopan parlamentin ja neuvoston asetus (EY) N:o 396/2005, annettu 23 pdivina
helmikuuta 2005, torjunta-ainejddmien enimméaismadristi kasvi- ja eldinperdisissa
elintarvikkeissa ja rehuissa tai niiden pinnalla seké neuvoston direktiivin 91/414/ETY

muuttamisesta (EUVL L 70, 16.3.2005, s. 1)

Euroopan parlamentin ja neuvoston asetus (EY) N:o 166/2006, annettu 18 pdivand
tammikuuta 2006, epapuhtauksien padstdja ja siirtoja koskevan eurooppalaisen rekisterin
perustamisesta ja neuvoston direktiivien 91/689/ETY ja 96/61/EY muuttamisesta
(EUVL L 33, 4.2.2006, s. 1)

Euroopan parlamentin ja neuvoston direktiivi 2006/118/EY, annettu 12 pdivini
joulukuuta 2006, pohjaveden suojelusta pilaantumiselta ja huononemiselta (EUVL L 372,
27.12.2006, s. 19)
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24.

25.

26.

27.

28.

29.

Euroopan parlamentin ja neuvoston asetus (EY) N:o 1907/2006, annettu 18 paivani
joulukuuta 2006, kemikaalien rekisterdinnistd, arvioinnista, lupamenettelyisti ja
rajoituksista (REACH), Euroopan kemikaaliviraston perustamisesta, direktiivin
1999/45/EY muuttamisesta sekd neuvoston asetuksen (ETY) N:o 793/93, komission
asetuksen (EY) N:o 1488/94, neuvoston direktiivin 76/769/ETY ja komission direktiivien
91/155/ETY, 93/67/ETY, 93/105/EY ja 2000/21/EY kumoamisesta (EUVL L 396,
30.12.20006, s. 1)

Euroopan parlamentin ja neuvoston asetus (EY) N:o 1924/2006, annettu 20 pédivani
joulukuuta 2006, elintarvikkeita koskevista ravitsemus- ja terveysvaitteisti (EUVL L 404,
30.12.2006, s. 9)

Euroopan parlamentin ja neuvoston asetus (EY) N:o 1925/2006, annettu 20 paivani
joulukuuta 2006, vitamiinien, kivenniisaineiden ja erdiden muiden aineiden lisddmisesta

elintarvikkeisiin (EUVL L 404, 30.12.2006, s. 26)

Euroopan parlamentin ja neuvoston direktiivi 2007/2/EY, annettu 14 péivina
maaliskuuta 2007, Euroopan yhteison paikkatietoinfrastruktuurin (INSPIRE)
perustamisesta (EUVL L 108, 25.4.2007, s. 1)

Euroopan parlamentin ja neuvoston direktiivi 2008/56/EY, annettu 17 pdivana
kesdkuuta 2008, yhteison meriympéristopolititkan puitteista (meristrategiapuitedirektiivi)

(EUVL L 164, 25.6.2008, s. 19)

Euroopan parlamentin ja neuvoston direktiivi 2008/50/EY, annettu 21 pédivina

toukokuuta 2008, ilmanlaadusta ja sen parantamisesta (EUVL L 152, 11.6.2008, s. 1)
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30.

31.

32.

33.

34.

35.

Euroopan parlamentin ja neuvoston direktiivi 2008/98/EY, annettu 19 péivina
marraskuuta 2008, jétteistd ja tiettyjen direktiivien kumoamisesta (EUVL L 312,
22.11.2008, s. 3)

Euroopan parlamentin ja neuvoston direktiivi 2008/105/EY, annettu 16 pédivana
joulukuuta 2008, ympiristonlaatunormeista vesipolitiikan alalla, neuvoston direktiivien
82/176/ETY, 83/513/ETY, 84/156/ETY, 84/491/ETY ja 86/280/ETY muuttamisesta ja
myShemmaéstd kumoamisesta sekd Euroopan parlamentin ja neuvoston direktiivin

2000/60/EY muuttamisesta (EUVL L 348, 24.12.2008, s. 84)

Euroopan parlamentin ja neuvoston asetus (EY) N:o 1272/2008, annettu 16 pdivina
joulukuuta 2008, aineiden ja seosten luokituksesta, merkinndisté ja pakkaamisesta seka
direktiivien 67/548/ETY ja 1999/45/EY muuttamisesta ja kumoamisesta ja asetuksen
(EY)N:0 1907/2006 muuttamisesta (EUVL L 353, 31.12.2008, s. 1)

Euroopan parlamentin ja neuvoston asetus (EY) N:o 1331/2008, annettu 16 paivani
joulukuuta 2008, elintarvikelisdaineiden, elintarvike-entsyymien ja elintarvikearomien

yhtendisestd hyviksymismenettelystd (EUVL L 354, 31.12.2008, s. 1)

Euroopan parlamentin ja neuvoston asetus (EY) N:o 1332/2008, annettu 16 pdivani

joulukuuta 2008, elintarvike-entsyymeista sekd neuvoston direktiivin 83/417/ETY,

neuvoston asetuksen (EY) N:o 1493/1999, direktiivin 2000/13/EY, neuvoston direktiivin

2001/112/EY ja asetuksen (EY) N:o 258/97 muuttamisesta (EUVL L 354, 31.12.2008,
s.7)

Euroopan parlamentin ja neuvoston asetus (EY) N:o 1333/2008, annettu 16 pdivani

joulukuuta 2008, elintarvikelisdaineista (EUVL L 354, 31.12.2008, s. 16)
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36.

37.

38.

39.

40.

41.

Euroopan parlamentin ja neuvoston asetus (EY) N:o 1334/2008, annettu 16 paivini
joulukuuta 2008, elintarvikkeissa kéytettdvistd aromeista ja tietyistd ainesosista, joilla on
aromaattisia ominaisuuksia, sekd neuvoston asetuksen (ETY) N:o 1601/91, asetusten
(EY) N:0 2232/96 ja (EY) N:o 110/2008 seké direktiivin 2000/13/EY muuttamisesta
(EUVL L 354, 31.12.2008, s. 34)

Euroopan parlamentin ja neuvoston direktiivi 2009/125/EY, annettu 21 pdivéni
lokakuuta 2009, energiaan liittyvien tuotteiden ekologiselle suunnittelulle asetettavien

vaatimusten puitteista (EUVL L 285, 31.10.2009, s. 10)

Euroopan parlamentin ja neuvoston asetus (EY) N:o 401/2009, annettu 23 pdivana
huhtikuuta 2009, Euroopan ymparistokeskuksesta sekd ympéristdd koskevasta Euroopan

tieto- ja seurantaverkostosta (EUVL L 126, 21.5.2009, s. 13)

Euroopan parlamentin ja neuvoston direktiivi 2009/32/EY, annettu 23 pdivani
huhtikuuta 2009, elintarvikkeiden ja elintarvikkeiden ainesosien valmistamisessa
kéytettidvid uuttoliuottimia koskevan jasenvaltioiden lainsdddédnnon lahentdmisesté

(EUVL L 141, 6.6.2009, s. 3)

Euroopan parlamentin ja neuvoston direktiivi 2009/48/EY, annettu 18 péivina

kesdkuuta 2009, lelujen turvallisuudesta (EUVL L 170, 30.6.2009, s. 1)

Euroopan parlamentin ja neuvoston asetus (EY) N:o 1069/2009, annettu 21 padivana
lokakuuta 2009, muiden kuin ihmisravinnoksi tarkoitettujen eldimistéd saatavien
sivutuotteiden ja niistd johdettujen tuotteiden terveyssddnndistd sekd asetuksen

(EY) N:o 1774/2002 kumoamisesta (EUVL L 300, 14.11.2009, s. 1)
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42.

43.

44,

45.

46.

47.

48.

Euroopan parlamentin ja neuvoston asetus (EY) N:o 1107/2009, annettu 21 paivéni
lokakuuta 2009, kasvinsuojeluaineiden markkinoille saattamisesta sekd neuvoston

direktiivien 79/117/ETY ja 91/414/ETY kumoamisesta (EUVL L 309, 24.11.2009, s. 1)

Euroopan parlamentin ja neuvoston direktiivi 2009/128/EY, annettu 21 pdivana
lokakuuta 2009, yhteison politiikan puitteista torjunta-aineiden kestdvin kayton

aikaansaamiseksi (EUVL L 309, 24.11.2009, s. 71)

Euroopan parlamentin ja neuvoston direktiivi 2009/148/EY, annettu 30 péivand
marraskuuta 2009, tyontekijoiden suojelemisesta vaaroilta, jotka liittyvit

asbestialtistukseen tyossd (EUVL L 330, 16.12.2009, s. 28)

Euroopan parlamentin ja neuvoston asetus (EY) N:o 1221/2009, annettu 25 pdiviana
marraskuuta 2009, organisaatioiden vapaaehtoisesta osallistumisesta yhteison
ympdristdasioiden hallinta- ja auditointijérjestelméddn (EMAS-jirjestelmd) ja asetuksen
(EY) N:0 761/2001 ja komission paitdsten 2001/681/EY ja 2006/193/EY kumoamisesta
(EUVL L 342, 22.12.2009, s. 1)

Euroopan parlamentin ja neuvoston asetus (EY) N:o 1223/2009, annettu 30 pdivani

marraskuuta 2009, kosmeettisista valmisteista (EUVL L 342, 22.12.2009, s. 59)

Euroopan parlamentin ja neuvoston direktiivi 2010/75/EU, annettu 24 piivina
marraskuuta 2010, teollisuuden ja karjankasvatuksen paéstoistd (yhtendistetty ympariston

pilaantumisen ehkdiseminen ja vdhentdminen) (EUVL L 334, 17.12.2010, s. 17)

Euroopan parlamentin ja neuvoston asetus (EY) N:o 66/2010, annettu 25 pdivani

marraskuuta 2009, EU-ympéristomerkistd (EUVL L 27, 30.1.2010, s. 1)
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49.

50.

51.

52.

53.

Euroopan parlamentin ja neuvoston direktiivi 2011/65/EU, annettu 8 pdivéna
kesdkuuta 2011, tiettyjen vaarallisten aineiden kadyton rajoittamisesta sdhko- ja

elektroniikkalaitteissa (EUVL L 174, 1.7.2011, s. 88)

Euroopan parlamentin ja neuvoston asetus (EU) N:o 1169/2011, annettu 25 paivani
lokakuuta 2011, elintarviketietojen antamisesta kuluttajille, Euroopan parlamentin ja
neuvoston asetusten (EY) N:o 1924/2006 ja (EY) N:o 1925/2006 muuttamisesta sekd
komission direktiivin 87/250/ETY, neuvoston direktiivin 90/496/ETY, komission
direktiivin 1999/10/EY, Euroopan parlamentin ja neuvoston direktiivin 2000/13/EY,
komission direktiivien 2002/67/EY ja 2008/5/EY sekd komission asetuksen

(EY) N:o 608/2004 kumoamisesta (EUVL L 304, 22.11.2011, s. 18)

Euroopan parlamentin ja neuvoston asetus (EU) N:o 528/2012, annettu 22 pdivina
toukokuuta 2012, biosidivalmisteiden asettamisesta saataville markkinoilla ja niiden

kiiytostd (EUVL L 167, 27.6.2012, 5. 1)

Euroopan parlamentin ja neuvoston direktiivi 2012/18/EU, annettu 4 pédivina

heindkuuta 2012, vaarallisista aineista aiheutuvien suuronnettomuusvaarojen torjunnasta

sekd neuvoston direktiivin 96/82/EY muuttamisesta ja myShemmastd kumoamisesta

(EUVL L 197, 24.7.2012, s. 1)

Euroopan parlamentin ja neuvoston direktiivi 2012/19/EU, annettu 4 piivana

heindkuuta 2012, sdhko- ja elektroniikkalaiteromusta (EUVL L 197, 24.7.2012, s. 38)
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54. Euroopan parlamentin ja neuvoston asetus (EU) N:o 649/2012, annettu 4 piivani
heindkuuta 2012, vaarallisten kemikaalien viennisti ja tuonnista (EUVL L 201, 27.7.2012,
s. 60)

55. Euroopan parlamentin ja neuvoston asetus (EU) N:o 609/2013, annettu 12 pédivana
kesdkuuta 2013, imeviisille ja pikkulapsille tarkoitetuista ruoista, erityisiin 1ddkinnéllisiin
tarkoituksiin tarkoitetuista elintarvikkeista ja painonhallintaan tarkoitetuista
ruokavalionkorvikkeista ja neuvoston direktiivin 92/52/ETY, komission direktiivien
96/8/EY, 1999/21/EY, 2006/125/EY ja 2006/141/EY, Euroopan parlamentin ja neuvoston
direktiivin 2009/39/EY seki komission asetusten (EY) N:o 41/2009 ja (EY) N:o 953/2009
kumoamisesta (EUVL L 181, 29.6.2013, s. 35)

56. Euroopan parlamentin ja neuvoston direktiivi 2014/28/EU, annettu 26 pédiviana
helmikuuta 2014, siviilikdyttoon tarkoitettujen rdjdhdystarvikkeiden asettamista saataville
markkinoilla ja valvontaa koskevan jasenvaltioiden lainsddddnnon yhdenmukaistamisesta
(EUVL L 96, 29.3.2014, 5. 1)

57. Euroopan parlamentin ja neuvoston direktiivi 2014/40/EU, annettu 3 pédivina
huhtikuuta 2014, tupakkatuotteiden ja vastaavien tuotteiden valmistamista, esittimistapaa
ja myyntid koskevien jdsenvaltioiden lakien, asetusten ja hallinnollisten méérdysten
lahentdmisestd sekd direktiivin 2001/37/EY kumoamisesta (EUVL L 127, 29.4.2014, s. 1)
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58.

59.

60.

Euroopan parlamentin ja neuvoston asetus (EU) 2015/2283, annettu 25 pdivina
marraskuuta 2015, uuselintarvikkeista, Euroopan parlamentin ja neuvoston asetuksen
(EU) N:o 1169/2011 muuttamisesta sekd Euroopan parlamentin ja neuvoston asetuksen
(EY) N:o 258/97 ja komission asetuksen (EY) N:o 1852/2001 kumoamisesta

(EUVL L 327, 11.12.2015,s. 1)

Euroopan parlamentin ja neuvoston direktiivi (EU) 2016/2284, annettu 14 paivana
joulukuuta 2016, tiettyjen ilman epapuhtauksien kansallisten pddstojen vahentdmisestd,
direktiivin 2003/35/EY muuttamisesta seki direktiivin 2001/81/EY kumoamisesta
(EUVL L 344, 17.12.2016, s. 1)

Euroopan parlamentin ja neuvoston asetus (EU) 2017/625, annettu 15 paivana
maaliskuuta 2017, virallisesta valvonnasta ja muista virallisista toimista, jotka suoritetaan
elintarvike- ja rehulainsdddidnnon ja eldinten terveyttd ja hyvinvointia, kasvien terveytta ja
kasvinsuojeluaineita koskevien sidént6jen soveltamisen varmistamiseksi, sekd Euroopan
parlamentin ja neuvoston asetusten (EY) N:0 999/2001, (EY) N:o 396/2005,

(EY) N:0 1069/2009, (EY) N:o 1107/2009, (EU) N:o 1151/2012, (EU) N:o 652/2014,
(EU) 2016/429 ja (EU) 2016/2031, neuvoston asetusten (EY) N:o 1/2005 ja

(EY) N:o 1099/2009 ja neuvoston direktiivien 98/58/EY, 1999/74/EY, 2007/43/EY,
2008/119/EY ja 2008/120/EY muuttamisesta ja Euroopan parlamentin ja neuvoston
asetusten (EY) N:o 854/2004 ja (EY) N:o 882/2004, neuvoston direktiivien 89/608/ETY,
89/662/ETY, 90/425/ETY, 91/496/ETY, 96/23/EY, 96/93/EY ja 97/78/EY ja neuvoston
paitoksen 92/438/ETY kumoamisesta (virallista valvontaa koskeva asetus) (EUVL L 95,
7.4.2017,s. 1)
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61.

62.

63.

64.

65.

66.

Euroopan parlamentin ja neuvoston asetus (EU) 2017/745, annettu 5 pdivéna
huhtikuuta 2017, 1d4kinnallisisté laitteista, direktiivin 2001/83/EY, asetuksen
(EY) N:o 178/2002 ja asetuksen (EY) N:o 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 (EU) 2017/852, annettu 17 pdivana
toukokuuta 2017, elohopeasta ja asetuksen (EY) N:o 1102/2008 kumoamisesta
(EUVL L 137,24.5.2017,s. 1)

Euroopan parlamentin ja neuvoston asetus (EU) 2019/4, annettu 11 péivina
joulukuuta 2018, lddkerehun valmistuksesta, markkinoille saattamisesta ja kdytostd seka
Euroopan parlamentin ja neuvoston asetuksen (EY) N:o 183/2005 muuttamisesta ja

neuvoston direktiivin 90/167/ETY kumoamisesta (EUVL L 4, 7.1.2019, s. 1)

Euroopan parlamentin ja neuvoston asetus (EU) 2019/1009, annettu 5 pdivand
kesdkuuta 2019, EU-lannoitevalmisteiden asettamista saataville markkinoilla koskevien
sddntdjen vahvistamisesta ja asetusten (EY) N:o 1069/2009 ja (EY) N:o 1107/2009
muuttamisesta sekd asetuksen (EY) N:0 2003/2003 kumoamisesta (EUVL L 170,
25.6.2019,s. 1)

Euroopan parlamentin ja neuvoston asetus (EU) 2019/1021, annettu 20 paivina

kesdkuuta 2019, pysyvistéd orgaanisista yhdisteistd (EUVL L 169, 25.6.2019, s. 45)

Euroopan parlamentin ja neuvoston direktiivi (EU) 2020/2184, annettu 16 pdivani

joulukuuta 2020, ihmisten kdyttdon tarkoitetun veden laadusta (EUVL L 435, 23.12.2020,

s. 1)
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67.

68.

69.

70.

Euroopan parlamentin ja neuvoston asetus (EU) 2024/1991, annettu 24 pdivina
kesdkuuta 2024, luonnon ennallistamisesta ja asetuksen (EU) 2022/869 muuttamisesta

(EUVL L, 2024/1991, 29.7.2024, s. 1)

Euroopan parlamentin ja neuvoston asetus (EU) 2023/1542, annettu 12 pédivani
heindkuuta 2023, akuista ja paristoista ja jateakuista ja -paristoista, direktiivin 2008/98/EY
ja asetuksen (EU) 2019/1020 muuttamisesta sekd direktiivin 2006/66/EY kumoamisesta
(EUVL L 191, 28.7.2023, s. 1)

Euroopan parlamentin ja neuvoston asetus (EU) 2024/573, annettu 7 pdivana
helmikuuta 2024, fluoratuista kasvihuonekaasuista, direktiivin (EU) 2019/1937
muuttamisesta ja asetuksen (EU) N:o 517/2014 kumoamisesta (EUVL L, 2024/573,
20.2.2024)

Euroopan parlamentin ja neuvoston asetus (EU) 2024/1781, annettu 13 pdivina
kesdkuuta 2024, kestdvien tuotteiden ekologiselle suunnittelulle asetettavien vaatimusten
puitteista, direktiivin (EU) 2020/1828 ja asetuksen (EU) 2023/1542 muuttamisesta seki
direktiivin 2009/125/EY kumoamisesta (EUVL L, 2024/1781, 28.6.2024)

2 osa

3 artiklan 3 kohdassa tarkoitetut unionin sdadokset

Kutakin viittausta tdssi osassa lueteltuihin unionin sdddoksiin on pidettivd myos viittauksena

kaikkiin asianomaisen unionin sddddksen nojalla annettuihin taytantoonpanosaadoksiin ja

delegoituihin sdddoksiin, jos sellaisia on.

1. Euroopan parlamentin ja neuvoston direktiivi 2001/83/EY, annettu 6 pdivini marraskuuta
2001, ihmisille tarkoitettuja lddkkeitd koskevista yhteison sdanndistd (EYVL L 311,
28.11.2001, s. 67)
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2. Euroopan parlamentin ja neuvoston asetus (EY) N:o 726/2004, annettu 31 pdivana
maaliskuuta 2004, ihmisille ja eldimille tarkoitettuja ladkkeitd koskevista unionin lupa- ja
valvontamenettelyistd ja Euroopan laddkeviraston perustamisesta (EUVL L 136, 30.4.2004,
s. 1)

3. Euroopan parlamentin ja neuvoston asetus (EY) N:0 470/2009, annettu 6 pdivina
toukokuuta 2009, yhteison menettelyistd farmakologisesti vaikuttavien aineiden jdéamien
enimmaismadrien vahvistamiseksi eldimista saatavissa elintarvikkeissa, neuvoston
asetuksen (ETY) N:o 2377/90 kumoamisesta sekd Euroopan parlamentin ja neuvoston
direktiivin 2001/82/EY ja Euroopan parlamentin ja neuvoston asetuksen

(EY) N:o 726/2004 muuttamisesta (EUVL L 152, 16.6.2009, s. 11)

4. Euroopan parlamentin ja neuvoston asetus (EU) 2019/6, annettu 11 pédivédni joulukuuta

2018, eldinlddkkeistd ja direktiivin 2001/82/EY kumoamisesta (EUVL L 4, 7.1.2019, s. 43)
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LIITE 11
8 ja 27 artiklassa tarkoitetut viitearvot
Viitearvot, jotka on siséllytettdva 8 artiklan 3 kohdassa tarkoitettuun viitearvotietokantaan

1. Arvioidut vaikutuksettomat pitoisuudet, jotka on méadritetty osana direktiivin 2001/83/EY,
asetuksen (EY) N:o 726/2004 ja asetuksen (EU) 2019/6 mukaista ympéristoriskien

arviointia.

Kyseiset viitearvot on rajattava tietoihin, jotka toimitetaan EMAlle sellaisten asiaankuuluvien
menettelyjen yhteydessd, jotka saatetaan pdédtokseen tdmén asetuksen voimaantulopdivin jalkeen.
Tarvittaessa on harkittava myos sellaisten EMAn hallussa olevien tietojen sisdllyttdmista yhteiselle
tietoalustalle, jotka on saatu ennen tdimén asetuksen voimaantulopdivad paitokseen saatettujen

menettelyjen tuloksena.

PE-CONS 24/1/25 REV 1

LITE I FI

[a—



LIITE IIT

10 ja 27 artiklassa tarkoitetut unionin sdéddokset

Kutakin viittausta tdssa liitteessa lueteltuun unionin sdddokseen on pidettivd myos viittauksena
kaikkiin asianomaisen unionin sddddksen nojalla annettuihin tdytantoonpanosaadoksiin ja

delegoituihin sddadoksiin, jos sellaisia on.

Neuvoston asetus (ETY) N:o 315/93, annettu 8 pdivanid helmikuuta 1993, elintarvikkeissa
olevia vieraita aineita koskevista yhteison menettelyistd (EYVL L 37, 13.2.1993, s. 1)

Euroopan parlamentin ja neuvoston direktiivi 94/62/EY, annettu 20 pdiviani joulukuuta

1994, pakkauksista ja pakkausjatteistd (EYVL L 365, 31.12.1994, s. 10)

Neuvoston direktiivi 98/24/EY, annettu 7 pdivana huhtikuuta 1998, tyontekijoiden
liittyvilta riskeiltd (neljéstoista direktiivin 89/391/ETY 16 artiklan 1 kohdassa tarkoitettu
erityisdirektiivi) (EYVL L 131, 5.5.1998, s. 11)

Euroopan parlamentin ja neuvoston direktiivi 2000/53/EY, annettu 18 péivdnd syyskuuta

2000, romuajoneuvoista (EYVL L 269, 21.10.2000, s. 34)

Euroopan parlamentin ja neuvoston asetus (EY) N:o 178/2002, annettu 28 pdivand
tammikuuta 2002, elintarvikelainsdddiantdd koskevista yleisistd periaatteista ja
vaatimuksista, Euroopan elintarviketurvallisuusviranomaisen perustamisesta seké

elintarvikkeiden turvallisuuteen liittyvistd menettelyistd (EYVL L 31, 1.2.2002, s. 1)

Euroopan parlamentin ja neuvoston direktiivi 2002/32/EY, annettu 7 pédivéna toukokuuta

2002, haitallisista aineista eldinten rehuissa (EYVL L 140, 30.5.2002, s. 10)
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10.

11.

12.

Euroopan parlamentin ja neuvoston asetus (EY) N:o 1831/2003, annettu 22 paivani
syyskuuta 2003, eldinten ruokinnassa kdytettivista lisdaineista (EUVL L 268, 18.10.2003,
s.29)

Euroopan parlamentin ja neuvoston direktiivi 2004/37/EY, annettu 29 pédivdna huhtikuuta
2004, tyontekijoiden suojelemisesta syOpésairauden vaaraa aiheuttaville tekijoille, perimin
muutoksia aiheuttaville aineille tai lisdéntymiselle vaarallisille aineille altistumiseen tydssé
liittyviltd vaaroilta (kuudes neuvoston direktiivin 89/391/ETY 16 artiklan 1 kohdassa
tarkoitettu erityisdirektiivi) (EUVL L 158, 30.4.2004, s. 50)

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

Euroopan parlamentin ja neuvoston direktiivi 2004/107/EY, annettu 15 pdivéni joulukuuta
2004, ilmassa olevasta arseenista, kadmiumista, elohopeasta, nikkelisté ja polysyklisisté

aromaattisista hiilivedyistd (EUVL L 23, 26.1.2005, s. 3)

Euroopan parlamentin ja neuvoston asetus (EY) N:o 396/2005, annettu 23 pdivind
helmikuuta 2005, torjunta-ainejddmien enimmaismaadristd kasvi- ja eldinperaisissi
elintarvikkeissa ja rehuissa tai niiden pinnalla sekd neuvoston direktiivin 91/414/ETY

muuttamisesta (EUVL L 70, 16.3.2005, s. 1)

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

PE-CONS 24/1/25 REV 1
LIITE III

[\



13. Euroopan parlamentin ja neuvoston asetus (EY) N:o 1907/2006, annettu 18 paivdni
joulukuuta 2006, kemikaalien rekisterdinnistd, arvioinnista, lupamenettelyisti ja
rajoituksista (REACH), Euroopan kemikaaliviraston perustamisesta, direktiivin
1999/45/EY muuttamisesta sekd neuvoston asetuksen (ETY) N:o 793/93, komission
asetuksen (EY) N:o 1488/94, neuvoston direktiivin 76/769/ETY ja komission direktiivien
91/155/ETY, 93/67/ETY, 93/105/EY ja 2000/21/EY kumoamisesta (EUVL L 396,
30.12.20006, s. 1)

14. Euroopan parlamentin ja neuvoston direktiivi 2008/105/EY, annettu 16 pdivana joulukuuta
2008, ympéristonlaatunormeista vesipolitiikan alalla, neuvoston direktiivien 82/176/ETY,
83/513/ETY, 84/156/ETY, 84/491/ETY ja 86/280/ETY muuttamisesta ja myohemmaésta
kumoamisesta sekd Euroopan parlamentin ja neuvoston direktiivin 2000/60/EY

muuttamisesta (EUVL L 348, 24.12.2008, s. 84)

15. Euroopan parlamentin ja neuvoston asetus (EY) N:o 1272/2008, annettu 16 paivani
joulukuuta 2008, aineiden ja seosten luokituksesta, merkinndisté ja pakkaamisesta seka
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)

16. Euroopan parlamentin ja neuvoston asetus (EY) N:o 1331/2008, annettu 16 pédivana
joulukuuta 2008, elintarvikelisdaineiden, elintarvike-entsyymien ja elintarvikearomien

yhtenéisestd hyviksymismenettelystd (EUVL L 354, 31.12.2008, s. 1)
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17.

18.

19.

20.

21.

22.

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

s. 7)

Euroopan parlamentin ja neuvoston asetus (EY) N:o 1333/2008, annettu 16 péivina

joulukuuta 2008, elintarvikelisdaineista (EUVL L 354, 31.12.2008, s. 16)

Euroopan parlamentin ja neuvoston asetus (EY) N:o 1334/2008, annettu 16 paivdni
joulukuuta 2008, elintarvikkeissa kéytettdvistd aromeista ja tietyistd ainesosista, joilla on
aromaattisia ominaisuuksia, sekd neuvoston asetuksen (ETY) N:o 1601/91, asetusten
(EY) N:0 2232/96 ja (EY) N:o 110/2008 seké direktiivin 2000/13/EY muuttamisesta
(EUVL L 354, 31.12.2008, s. 34)

Euroopan parlamentin ja neuvoston direktiivi 2009/32/EY, annettu 23 pdivana huhtikuuta
2009, elintarvikkeiden ja elintarvikkeiden ainesosien valmistamisessa kéytettiavia
uuttoliuottimia koskevan jasenvaltioiden lainsddddnnon 1dhentdmisestd (EUVL L 141,

6.6.2009, s. 3)

Euroopan parlamentin ja neuvoston direktiivi 2009/125/EY, annettu 21 paivina lokakuuta
2009, energiaan liittyvien tuotteiden ekologiselle suunnittelulle asetettavien vaatimusten

puitteista (EUVL L 285, 31.10.2009, s. 10)

Euroopan parlamentin ja neuvoston direktiivi 2009/48/EY, annettu 18 pdiviana kesdkuuta

2009, lelujen turvallisuudesta (EUVL L 170, 30.6.2009, s. 1)
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23.

24.

25.

26.

27.

28.

29.

Euroopan parlamentin ja neuvoston asetus (EY) N:o 1005/2009, annettu 16 paivani

syyskuuta 2009, otsonikerrosta heikentavistd aineista (EUVL L 286, 31.10.2009, s. 1)

Euroopan parlamentin ja neuvoston asetus (EY) N:o 1107/2009, annettu 21 pédivani
lokakuuta 2009, kasvinsuojeluaineiden markkinoille saattamisesta sekd neuvoston

direktiivien 79/117/ETY ja 91/414/ETY kumoamisesta (EUVL L 309, 24.11.2009, s. 1)

Euroopan parlamentin ja neuvoston direktiivi 2009/148/EY, annettu 30 pdivini
marraskuuta 2009, tyontekijéiden suojelemisesta vaaroilta, jotka liittyvit

asbestialtistukseen tydssd (EUVL L 330, 16.12.2009, s. 28)

Euroopan parlamentin ja neuvoston asetus (EY) N:o 1223/2009, annettu 30 pédivina

marraskuuta 2009, kosmeettisista valmisteista (EUVL L 342, 22.12.2009, s. 59)

Euroopan parlamentin ja neuvoston direktiivi 2011/65/EU, annettu 8 pdivina kesidkuuta

2011, tiettyjen vaarallisten aineiden kdyton rajoittamisesta sdhko- ja elektroniikkalaitteissa

(EUVL L 174, 1.7.2011, s. 88)

Euroopan parlamentin ja neuvoston asetus (EU) N:o 528/2012, annettu 22 pdivana
toukokuuta 2012, biosidivalmisteiden asettamisesta saataville markkinoilla ja niiden

kiytostd (EUVL L 167, 27.6.2012, s. 1)

Euroopan parlamentin ja neuvoston direktiivi 2012/19/EU, annettu 4 piivana

heindkuuta 2012, sdhko- ja elektroniikkalaiteromusta (EUVL L 197, 24.7.2012, s. 38)
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30.

31.

32.

33.

34.

Euroopan parlamentin ja neuvoston asetus (EU) 2019/4, annettu 11 pédivana joulukuuta
2018, ladkerehun valmistuksesta, markkinoille saattamisesta ja kiytostd sekd Euroopan
parlamentin ja neuvoston asetuksen (EY) N:o 183/2005 muuttamisesta ja neuvoston

direktiivin 90/167/ETY kumoamisesta (EUVL L 4, 7.1.2019, s. 1)

Euroopan parlamentin ja neuvoston asetus (EU) 2019/1021, annettu 20 péivéni kesidkuuta

2019, pysyvisti orgaanisista yhdisteistd (EUVL L 169, 25.6.2019, s. 45)

Euroopan parlamentin ja neuvoston direktiivi (EU) 2020/2184, annettu 16 padivana
joulukuuta 2020, ihmisten kdyttdon tarkoitetun veden laadusta (EUVL L 435, 23.12.2020,
s. 1)

Euroopan parlamentin ja neuvoston asetus (EU) 2023/1542, annettu 12 péivana heindkuuta

2023, akuista ja paristoista ja jateakuista ja -paristoista, direktiivin 2008/98/EY ja
asetuksen (EU) 2019/1020 muuttamisesta sekd direktiivin 2006/66/EY kumoamisesta
(EUVL L 191, 28.7.2023, 5. 1)

Euroopan parlamentin ja neuvoston asetus (EU) 2024/1781, annettu 13 pdivina
kesdkuuta 2024, kestdvien tuotteiden ekologiselle suunnittelulle asetettavien vaatimusten
puitteista, direktiivin (EU) 2020/1828 ja asetuksen (EU) 2023/1542 muuttamisesta sekd
direktiivin 2009/125/EY kumoamisesta (EUVL L, 2024/1781, 28.6.2024)
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LIITE IV
Tietoaineistot, jotka on sisdllytettdvé yhteiselle tietoalustalle sen perustamispdivini

Kaikki alla olevassa taulukossa esitettyjen tietoaineistojen kemikaalitiedot on siséllytettava
yhteiselle tietoalustalle kolmen vuoden kuluessa ... pdivdsta ...kuuta ... [tdmédn asetuksen
voimaantulopdivd]. Tdméa koskee myos ennen ... piivaad ... kuuta ... [timén asetuksen
voimaantulopdivi] tuotettuja tai toimitettuja tietoja, jollei toisin sdddetd, seké tietoja, joista on
ilmoitettu 5 artiklan 2 mukaisesti, ettei niitd aseteta yleison saataville alkuperdisen unionin

sdadoksen nojalla.
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Tietoaineisto

Kuvaus

Tiedon
toimittaja

Erityispalvelujen
tietoaineistot

Seuraaviin sisdltyvét kemikaalitiedot:

IPCHEM-foorumi (7 artikla)
Tahén sisdltyvit kaikki [PCHEM-foorumin
kemikaalitiedot. Foorumin toiminnasta vastaa

komissio ennen tdméan tehtdvan siirtimista
ECHAlle.

Komissio

Viitearvotietokanta (8 artikla)

Téhin siséltyvét seuraavat tiedot:

a) lakiséateiset viitearvot, jotka on
hyvéksytty virallisesti liitteessa I lueteltujen
unionin sdddosten nojalla;

b) tieteelliset viitearvot, jotka ovat saatavilla
liitteessd [ olevassa 1 osassa lueteltujen unionin
sdddosten nojalla annetuissa virallisissa
lausunnoissa; ja

c) tieteelliset viitearvot, jotka tismennetiin
liitteessd I ja jotka on saatu tdmén asetuksen
voimaantulon jdlkeen péitokseen saatettujen
asiaankuuluvien menettelyjen tuloksena.

Virastot

Tiedot kemikaaleja koskevista
sadntelyprosesseista (10 artikla)

Tahén sisdltyvit seuraavat tiedot:

a) tiedot, jotka siséltyvit ECHAn nykyiseen
toimien koordinointivilineeseen;

b) kemikaaleja koskevien sdédntelyprosessien
tiedot, jotka ovat saatavilla EFSAn nykyisen
Open EFSA -portaalin kautta; ja

c) muut tiedot, jotka on annettu ECHAlle 10
artiklan mukaisesti.

Viranomaiset

Tiedot kemikaaleja koskeviin unionin sdddoksiin
perustuvista velvoitteista (13 artikla)

Tdhén sisdltyvit tiedot liitteessa I lueteltuihin
unionin sdddoksiin perustuvista velvoitteista,
mukaan lukien tiedot, jotka ovat saatavilla
ECHAn nykyisen EU Legislation

Finder -hakusivuston kautta.

ECHA

Vakiomuotoja ja kontrolloituja sanastoja koskeva
tietokanta (14 artikla)

Téahéan sisdltyvit 14 artiklan mukaisesti saatavilla
olevat vakiomuodot ja kontrolloidut sanastot.

Virastot,
komissio
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Tiedon

Tietoaineisto Kuvaus .
toimittaja
REACH-rekisterdinnit Rekisterdintiasiakirja-aineistot, jotka on ECHA
toimitettu asetuksen (EY) N:o 1907/2006 II
osaston mukaisesti.
CLP-asetus — luokitusten ja | — Luokitus- ja merkintétiedot, jotka on ECHA
merkintdjen luettelo toimitettu rekisterdintiasiakirja-aineistoissa
asetuksen (EY) N:o 1907/2006 II osaston
mukaisesti ja ilmoitettu asetuksen
(EY) N:o 1272/2008 V osaston mukaisesti; ja
— yhdenmukaistetut luokitus- ja
merkintdnimikkeet, jotka esitetddn asetuksen
(EY) N:o 1272/2008 liitteessd V1.
Biosidivalmisteasetus — — Biosidivalmisteiden hyvéksymisti tai ECHA
tehoaineiden hyvédksymistd | hyviksymisen uusimista koskevat hakemukset,
ja hyviksymisen uusimista | jotka on toimitettu asetuksen (EU) N:o 528/2012
koskevat hakemukset ja I ja III luvun mukaisesti ja jotka ovat saatavilla
biosidivalmisteiden IUCLID-tietokannassa; ja
ominaisuuksia koskevat — biosidivalmisteen ominaisuuksia koskevat
yhteenvedot yhteenvedot, jotka hakijat ovat toimittaneet
unionin luvan saamiseksi asetuksen
(EU) N:0 528/2012 VIII luvun mukaisesti tai
jotka hakijat ovat toimittaneet asetuksen
(EU) N:0 414/2013 mukaisesti ja jotka ovat
saatavilla [UCLID-tietokannassa.
Vedenlaatudirektiivi — Hakemukset, jotka koskevat uusien kohtien ECHA
aineiden sisallyttdmista lisddmistd ja olemassa olevien kohtien
EU:ssa sallittujen aineiden | muuttamista tai poistamista EU:ssa sallittujen
luetteloihin koskevat juomaveden kanssa kosketuksiin joutuvien
hakemukset aineiden luetteloista ja jotka talouden toimijat tai
asiaankuuluvat viranomaiset ovat toimittaneet
direktiivin (EU) 2020/2184 13 artiklan
mukaisesti.
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Tietoaineisto

Kuvaus

Tiedon
toimittaja

Tutkimusilmoitukset

Tutkimusilmoituksen tiedot, kun vastaava
rekisterdinti, hakemus tai muu asiaankuuluva
lakisdéteinen asiakirja-aineisto on toimitettu ja
mahdolliset salassapitopyynndt on arvioitu,

- tdman asctuksen 9 artiklassa tarkoitetusta
ECHAn tutkimusilmoitustietokannasta; ja

— asetuksen (EY) N:o 178/2002

32 b artiklassa tarkoitetusta EFSAn tietokannasta,
siltd osin kuin ne on asetettu ECHAn saataville
tdman asetuksen 9 artiklan 4 kohdan mukaisesti.

ECHA, EFSA

Open Food Tox

Kemikaalien vaaroja koskeva EFSAn tietokanta,
johon kootaan jasennetyssd muodossa EFSAn
suorittamat kemikaalien riskinarvioinnit, mukaan

lukien kemikaalien tunnisteet, kriittiset tutkittavat

ominaisuudet, toksikologiset viitearvot ja EFSAn
tuotosten metatiedot.

EFSA

Kemikaaliseurantatiedot

EFSAn kemikaaliseurantatiedot!, jotka kattavat
lukuisia EFSAn toimeksiantoon kuuluvia
asetuksia ja joihin sisdltyvat

— torjunta-aineiden ja eldinlddkejddmien
kemikaaliseurantatiedot seké epdpuhtauksia
koskevat tiedot;

— elintarvikkeissa/rehuissa ja muissa
materiaaleissa olevien kemikaalien yksittiiset
mittaustulokset, kun niyte on otettu virallista
valvontaa ja tdytdntoonpanon valvontatoimia
varten,

— toimialalta saadut elintarvikkeissa ja
rehuissa olevien kemikaalien mittaustulokset; ja
— muista ldhteistd tietopyynnon johdosta
saadut tiedot.

EFSA

Tiedonkeruu: kemikaalien seuranta EFSA.
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Tietoaineisto

Kuvaus

Tiedon
toimittaja

Elintarvikeketju

Elintarvikeketjuun liittyvét hakemusasiakirjat,
joihin sisdltyvit kemikaalitiedot, jotka hakijat
ovat toimittaneet E-Submission Food

Chain -jérjestelmén kautta eri sdannellyilld
tuotealoilla asetuksen (EY) N:o 1831/2003,
asetuksen (EY) N:o 1935/2004, asetuksen
(EY) N:o 1924/2006 ja asetuksen

(EU) 2015/2283 mukaisesti ja jotka ovat
saatavilla jdsennetyssd muodossa.

EFSA

Kasvinsuojeluaineasetuksen
mukaiset hakemukset

Hakemusasiakirjat, jotka hakijat ovat toimittaneet
asetuksen (EY) N:o 1107/2009 mukaisesti ja
jotka koskevat kasvinsuojeluaineiden
markkinoille saattamista, mukaan lukien
tehoaine, jddmien enimmaismaérit ja
perusaineiden toimitustyypit, ja jotka ovat
saatavilla [IUCLID-tietokannassa.

EFSA

Ilman laatu

Eri ldhteistd saadut ilmanlaatua koskevat tiedot,
joihin sisdltyvit

— Euroopan ilmanlaadun seurantaverkoston
mittausten aikasarjat; ja

— virallisesti varmennetuista maakohtaisista
tiedoista lasketut ilman epdpuhtauksia koskevat
tilastot, jotka on laadittu direktiivin

(EU) 2024/2881 nojalla

mutta joihin eivét sisélly EEA:n hallussa olevat
lahes reaaliaikaiset ilmanlaatua koskevat tiedot
eivdtkd niihin liittyvét tietotuotteet, kuten
ilmanlaatuindeksi.

EEA

Waterbase — veden laatu

Aikasarjat, jotka koskevat ravinteiden,
orgaanisen aineksen, vaarallisten aineiden ja
muiden kemikaalien pitoisuuksia joissa, jirvissi,
pohjavedessd, vaihettumisvyohykkeen vesissa,
rannikko- ja merivesissi ja jotka on ilmoitettu
direktiivin 2000/60/EY nojalla pintavesien
kemikaalien seurantaluettelon mukaisesti (niin
kutsuttu WISE-6).

EEA

Waterbase — pééstot

Aikasarjat, jotka koskevat ravinteiden ja
vaarallisten aineiden paistdja vesiin ja jotka on
ilmoitettu vuotuisesta jokikuormituksesta
vaihettumisvyohykkeen vesiin, rannikko- ja
merivesiin direktiivin 2000/60/EY nojalla (niin
kutsuttu WISE-1).

EEA
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Tietoaineisto

Kuvaus

Tiedon
toimittaja

Teollisuuden pééstot

Saanneltyjen epapuhtauksien padstdja ja siirtoja
koskevat kemikaalitiedot, jotka jésenvaltiot ovat
ilmoittaneet epdpuhtauksien paistdja ja siirtoja
koskevaan eurooppalaiseen rekisteriin asetuksen
(EY) N:o 166/2006 ja direktiivin 2010/75/EU
mukaisesti.

EEA

Paistokattodirektiivi —
paidstdinventaario

Ilman epdpuhtauksien padstdja koskevat tiedot,
jotka jésenvaltiot ovat ilmoittaneet direktiivin
(EU) 2016/2284 mukaisesti ja jotka sisdltyvat
padstdinventaarioon.

EEA

Ihmisille tarkoitettuja
ladkkeitd koskevat tiedot
ympdristoriskien
arvioinneista ja ei-kliiniset
turvallisuustiedot

Ympdéristoriskien arviointitiedot ja ei-kliiniset
turvallisuustiedot, jotka on saatu direktiivin
2001/83/EY ja asetuksen (EY) N:o 726/2004
mukaisista ihmisille tarkoitettujen lddkkeiden
myyntilupahakemuksista.

Tahan kuuluvat vain merkityksellisid vaikuttavia
aineita koskevat tiedot, jotka toimitetaan EMAlle
sellaisten asiaankuuluvien menettelyjen
yhteydessi, jotka saatetaan pdédtokseen tdmén
asetuksen voimaantulopdivén jélkeen.

EMA

Eldinladkkeitd koskevat
tiedot ympdaristoriskien
arvioinneista ja jddmien
enimmaismaérista

Ympdristoriskien arviointitiedot, jadmien
enimmaismairit (MRL-arvot) ja jidmien
enimmadismaiérien arviointitiedot, jotka on saatu
asetuksen (EU) 2019/6 ja asetuksen

(EY) N:0 470/2009 mukaisista eldinladkkeiden
myyntilupahakemuksista.

Té&hén kuuluvat vain merkityksellisid vaikuttavia
aineita koskevat tiedot, jotka toimitetaan EMAlle
sellaisten asiaankuuluvien menettelyjen
yhteydessa, jotka saatetaan paatokseen timén
asetuksen voimaantulopdivén jélkeen.

EMA
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LIITE V
11 ja 27 artiklassa tarkoitetut unionin sdddokset

Kutakin viittausta tdssa liitteessa lueteltuun unionin sdddokseen on pidettava viittauksena esineissa
tai tuotteissa olevia kemikaaleja koskeviin tietoihin, jotka on tuotettu tai toimitettu asianomaisen

unionin sdddoksen tdytintdonpanon yhteydessa.

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

2. Euroopan parlamentin ja neuvoston direktiivi 2008/98/EY, annettu 19 pdivina marraskuuta

2008, jatteistd ja tiettyjen direktiivien kumoamisesta (EUVL L 312, 22.11.2008, s. 3)

3. Euroopan parlamentin ja neuvoston asetus (EU) 2024/1781, annettu 13 pdivina
kesdkuuta 2024, kestdvien tuotteiden ekologiselle suunnittelulle asetettavien vaatimusten
puitteista, direktiivin (EU) 2020/1828 ja asetuksen (EU) 2023/1542 muuttamisesta seki
direktiivin 2009/125/EY kumoamisesta (EUVL L, 2024/1781, 28.6.2024)

PE-CONS 24/1/25 REV 1
LIITE V FI

[a—



		2025-11-27T10:25:20+0000
	 Guarantee of Integrity and Authenticity


	



