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

annettu 26 piivini marraskuuta 2025,

asetusten (EY) N:o 178/2002, (EY) N:0 401/2009,
(EU) 2017/745 ja (EU) 2019/1021 muuttamisesta
tieteellisten ja teknisten tehtivien siirtimiseksi

ja yhteistyon parantamiseksi unionin virastojen vililli kemikaalialalla

(ETA:n kannalta merkityksellinen teksti)

EUROOPAN PARLAMENTTI JA EUROOPAN UNIONIN NEUVOSTO, jotka

ottavat huomioon Euroopan unionin toiminnasta tehdyn sopimuksen ja erityisesti sen 43 ja

114 artiklan, 168 artiklan 4 kohdan c alakohdan, 192 artiklan 1 kohdan ja 207 artiklan,
ottavat huomioon Euroopan komission ehdotuksen,

sen jalkeen kun esitys lainsddtdmisjirjestyksessd hyviaksyttaviksi siddokseksi 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 pédivana joulukuuta 2019 annetussa komission
tiedonannossa asetetaan kunnianhimoiset tavoitteet siitd, ettd mahdollistetaan siirtyminen
myrkyttoméén ymparistoon ja saasteettomuuteen. Komission 14 pdivana lokakuuta 2020
antamassa tiedonannossa “Kestavyyttad edistiva kemikaalistrategia — Kohti myrkytonta
ympéristdd” esitetty strategia on ratkaiseva askel saasteettomuuden toteuttamisessa, ja siind
otetaan kayttoon yksi aine, yksi arviointi” -ldhestymistapa, jolla pyritddn parantamaan
kemikaalien turvallisuusarviointien tehokkuutta, vaikuttavuutta, yhtenéisyytta ja

avoimuutta unionin sdadoksissa.

(2) Kyseisten tavoitteiden saavuttamiseksi kemikaaleja koskeva tieteellinen ja tekninen tyo,
jota tehddin unionin tasolla unionin tdméan alan sddddsten tukemiseksi, olisi keskitettdva
asiaankuuluviin unionin virastoihin, ja unionin virastoille olisi asetettava velvoite tehdi
yhteistyotd arviointimenetelmien kehittimisessa ja tietojenvaihdossa. Tdma
yksinkertaistaisi nykyista kehysti, parantaisi turvallisuusarviointien laatua ja yhtendisyytta
kaikissa unionin sdddoksissé ja varmistaisi kdytettidvissi olevien resurssien tehokkaamman

kayton.
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Tiettyjen nykyisten tieteellisten ja teknisten tehtdvien siirtdmistd asianmukaiselle virastolle
sekd uusien tehtdvien osoittamista on ehdotettu jo osana meneilléén olevaa unionin
saddosten tarkistamista. Tassd asetuksessa sdddetddn muiden tehtdvien, joista sdddetdan
unionin sdadoksissa, joita ei olla tarkistamassa tdlld hetkelld, osoittamisesta uudelleen
Euroopan kemikaalivirastolle, jotta voidaan hyodyntii sen asiantuntemusta ja valmiuksia
kemikaalien arvioinnin alalla. Témé& on linjassa “yksi aine, yksi arviointi” -lihestymistavan
kanssa, jotta varmistetaan, ettd teknisen ja tieteellisen tyon suorittaa kulloinkin
asianmukainen unionin virasto hyodyntéen sille alallaan todistetusti kertynyttd kokemusta
ja alan vakiintuneita vilineitd. Tama asetus olisi hyvéksyttdvd samaan aikaan kuin
direktiivi, joka koskee Euroopan parlamentin ja neuvoston direktiivin 2011/65/EU3

muuttamista ja jolla pyritddn samoihin tavoitteisiin.

Osana yksi aine, yksi arviointi” -ldhestymistavan taytantdonpanoa unionin
ladkelainsdddédnnon muuttamista koskevassa asetusehdotuksessa otetaan kayttoon
sddnnoksid, joilla Euroopan ladkevirastolle annetaan toimeksi kehittaa
arviointimenetelmié, vakiomuotoja ja kontrolloituja sanastoja ja tehdd yhteistyo6td niiden
kehittdmisessd sekd vaihtaa kemikaaleja koskevia tietoja ja joissa sdddetddn uusista

menettelyistd, joilla varmistetaan tieteellisten lausuntojen yhdenmukaisuus.

Euroopan parlamentin ja neuvoston direktiivi 2011/65/EU, annettu 8 pédivina
kesdkuuta 2011, tiettyjen vaarallisten aineiden kdyton rajoittamisesta sdhko- ja
elektroniikkalaitteissa (EUVL L 174, 1.7.2011, s. 88,

ELI: http://data.europa.eu/eli/dir/2011/65/0j).
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Jotta varmistetaan, ettd kemikaaleihin liittyvét arviointimenetelmét ovat yhdenmukaisia
unionin tasolla, kaikilla asiaankuuluvilla unionin virastoilla olisi oltava vastaava
toimeksianto kehittda téllaisia menetelmid niiden toimeksiantoon siséltyvilla aloilla, ja
niilld olisi oltava sama velvoite tehdd keskendédn yhteistyoté téllaisten menetelmien

kehittdmiseksi.

Unionin sdddoksissé sdddettyjen kemikaaleihin liittyvien arviointien yhdenmukaisuuden ja
tehokkuuden varmistamiseksi on myds tdrkedd varmistaa tietojen yhteentoimivuus ja
helppo tietojenvaihto asiaankuuluvien unionin virastojen vililld sekéd kannustaa tekemdian
yhteistyotd vakiomuotojen ja kontrolloitujen sanastojen kehittimisessd. Virastojen vilisen
tietojenvaihdon helpottamiseksi Euroopan elintarviketurvallisuusviranomaisen (EFSA) tai
Euroopan ympiristokeskuksen (EEA) kehittimét uudet tietomuodot olisi néin ollen
vahvistettava yhteistydssd muiden kemikaalien parissa tydskentelevien unionin virastojen
kanssa. Tité varten Euroopan parlamentin ja neuvoston asetuksiin (EY) N:o 401/2009% ja
(EY) N:o 178/20025 olisi liséttdva titd koskevia uusia sddnnoksiid ja nykyisid sdannoksii
olisi vahvistettava. Lisdksi olisi harkittava vastaavien sddnnosten ehdottamista Euroopan
kemikaalivirasto koskevaan asetukseen yhteistyotd koskevien sddnnosten

yhdenmukaisuuden varmistamiseksi kaikkien asiaankuuluvien unionin virastojen vélilla.

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

ELI: http://data.europa.eu/eli/reg/2009/401/0j).

Euroopan parlamentin ja neuvoston asetus (EY) N:o 178/2002, annettu 28 pdivina
tammikuuta 2002, elintarvikelainsdddént6d koskevista yleisistd periaatteista ja
vaatimuksista, Euroopan elintarviketurvallisuusviranomaisen perustamisesta seki
elintarvikkeiden turvallisuuteen liittyvistd menettelyistd (EYVL L 31, 1.2.2002, s. 1,
ELI: http://data.europa.eu/eli/reg/2002/178/0j).
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(7 Unionin saddoksissi sdddettyjen kemikaaleihin liittyvien arviointien yhdenmukaisuuden ja
tehokkuuden varmistamiseksi asiaankuuluvien unionin virastojen olisi toteutettava toimia
eridvien tieteellisten lausuntojen vilttdmiseksi. Eridvit tieteelliset lausunnot ovat lisdnneet
epavarmuutta toimijoiden keskuudessa ja heikentdneet kansalaisten luottamusta tiedealan
paitoksenteon luotettavuuteen ja yhdenmukaisuuteen. Unionin lddkelainsdddannon
tarkistamisen yhteydessi on esitetty ehdotuksia, jotta voitaisiin kisitelld ja vahvistaa
menettelyjd, joilla ratkaistaan Euroopan ldékeviraston ja muiden tieteellisten elinten vilisid
tieteellisten lausuntojen eroavuuksia. Lisdksi voitaisiin harkita vastaavien sddnndsten
ehdottamista Euroopan kemikaalivirastoa koskevaan asetukseen, jotta voidaan varmistaa
niiden sddnnosten yhdenmukaisuus kaikkien asiaankuuluvien unionin virastojen valilla,
jotka koskevat tieteellisten lausuntojen eroavuuksien ratkaisemista. Téllaiset lisdsddnnokset
eivit ole tarpeen Euroopan ympdristokeskuksen osalta, silld se ei anna tieteellisid

lausuntoja yksittéisistd kemikaaleista.
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Téll4 asetuksella pyritddn puuttumaan Euroopan elintarviketurvallisuusviranomaisen ja
muiden unionin elinten antamien tieteellisten lausuntojen mahdollisiin eroavuuksiin, kun
otetaan huomioon, etté tavoitteena on varmistaa ympariston ja ihmisten, my0s niiden, jotka
kuuluvat haavoittuvassa asemassa oleviin ryhmiin, terveyden suojelun korkea taso.
Asetuksessa (EY) N:o 178/2002 sdddetddn jo menettelyistid, joiden avulla voidaan ratkaista
tieteellisten lausuntojen eroavuudet. Kyseisid menettelyji olisi vahvistettava. Euroopan
elintarviketurvallisuusviranomaisella ja asianomaisella toisella elimelld olisi oltava
velvollisuus pyrkid parhaansa mukaan ratkaisemaan tieteellisten lausuntojen tai tieteellisid
kysymyksid koskevat eroavuudet itse. Niiden olisi voitava kéédntyé riskinhallinnasta
vastaavien tahojen puoleen ainoastaan silloin, jos ne eivit itse pysty ratkaisemaan
lausuntojen eroavuuksia. Jos ne kddntyvét riskinhallinnasta vastaavien tahojen puoleen,

niiden olisi my0s perusteltava eroavuudet, mukaan lukien mahdolliset menetelmierot.
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Kemiallisten aineiden vaarojen tunnistamiseen liittyvad erityistapausta varten olisi otettava
kayttoon uusi menettely, jonka ansiosta téllaisiin tapauksiin liittyvien tieteellisten
lausuntojen eroavuudet voidaan ratkaista. Kyseisessd menettelyssid komission olisi voitava
pyytdd Euroopan kemikaalivirastoa, jolla on unionin virastoista eniten asiantuntemusta
vaarojen arvioinnista ja parhaat valmiudet siihen seki paljon kokemusta
yhdenmukaistetusta luokitus- ja merkintéprosessista, laatimaan yhdenmukaistettua
luokitusta ja merkintdjd koskeva ehdotus Euroopan parlamentin ja neuvoston

asetuksen (EY) N:o 1272/2008% mukaisesti. Niin péistiisiin 1dhemmis “yksi aine, yksi
arviointi” -vision toteutumista kemikaalien vaarojen arvioinnin yhdenmukaisuuden saralla
ja vahvistettaisiin thmisten terveyden ja ympériston suojelua. Tima mahdollisuus olisi
siséllytettdva asetuksen (EY) N:o 178/2002 sdidnndkseen tieteellisten lausuntojen

eroavuuksien ratkaisemisesta.

Euroopan parlamentin ja neuvoston asetus (EY) N:o 1272/2008, annettu 16 piivini
joulukuuta 2008, aineiden ja seosten luokituksesta, merkinndistd 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,
http://data.europa.eu/eli/reg/2008/1272/0j).
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(10) Euroopan parlamentin ja neuvoston asetuksen (EU) 2017/7457 liitteessé I olevassa
10.4.3 kohdassa sdddetyn velvoitteen noudattamiseksi komissio on antanut terveys- ja
ympdéristoriskejd sekd kehittymissa olevia riskejd kisittelevélle tiedekomitealle, jdljempand
’SCHEER-komitea’, toimeksi laatia ohjeet hyoty-riskiarvioinnin suorittamista varten
sellaisten Euroopan parlamentin ja neuvoston asetuksen (EY) N:o 1907/20068 59 artiklassa
sdddetyn menettelyn mukaisesti tunnistettujen ftalaattien osalta, jotka on luokiteltu syopéda
aiheuttaviksi, perimdd vaurioittaviksi tai lisddntymiselle vaarallisiksi ja jotka kuuluvat
kategoriaan 1A tai 1B tai joilla on hormonitoimintaa héiritsevid ominaisuuksia ja joiden
osalta on tieteellisii todisteita todennékoisistd vakavista vaikutuksista ihmisten terveyteen.
SCHEER-komitea julkaisi kyseiset ohjeet vuonna 2019, ja komissio on antanut komitealle

toimeksi pdivittdd nimé ohjeet ensimmadisen kerran.

Euroopan parlamentin ja neuvoston asetus (EU) 2017/745, annettu 5 pdivina
huhtikuuta 2017, ladkinnallisista laitteista, direktiivin 2001/83/EY, asetuksen

(EY) N:o 178/2002 ja asetuksen (EY) N:o 1223/2009 muuttamisesta sekéd neuvoston
direktiivien 90/385/ETY ja 93/42/ETY kumoamisesta (EUVL L 117, 5.5.2017, s. 1,
ELLI: http://data.europa.eu/eli/reg/2017/745/0j).

Euroopan parlamentin ja neuvoston asetus (EY) N:o 1907/2006, annettu 18 pédivdnd
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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Asetuksen (EU) 2017/745 liitteessd I olevassa 10.4.4 kohdassa sdddetyn velvoitteen
noudattamiseksi komission olisi annettava asianomaiselle tiedekomitealle toimeksi laatia
ohjeet sellaisia muita aineita kuin ftalaatteja varten, jotka on tunnistettu asetuksen

(EY) N:o 1907/2006 59 artiklassa sdéddetyn menettelyn mukaisesti ja luokiteltu syopaa
aiheuttaviksi, perimdd vaurioittaviksi tai lisddntymiselle vaarallisiksi ja jotka kuuluvat
kategoriaan 1A tai 1B tai joilla on hormonitoimintaa héiritsevid ominaisuuksia ja joiden

osalta on tieteellisid todisteita todennikdisistd vakavista vaikutuksista ihmisten terveyteen.

Euroopan kemikaalivirasto antaa jo tilld hetkelld asetuksen (EY) N:o 1907/2006
mukaisesti tieteellistd neuvontaa kemiallisista aineista, myds ftalaateista seka
hormonitoimintaa héiritsevistd, syopai aiheuttavista, perimii vaurioittavista ja
lisddntymiselle vaarallisista aineista. Useita kemikaaliviraston keskeisid valmiuksia —
esimerkiksi vaaran- ja riskinarviointeihin, altistumisen arviointeihin ja sosioekonomisiin
arviointeihin sekd komiteoiden lausuntojen laadintaan liittyvid valmiuksia ja tietoteknisii
valmiuksia sidosryhmien kuulemista ja tulosten levittdmistd varten — voidaan hyodyntéa
uudelleen. Jotta mahdollistetaan ftalaattien esiintymisti koskevien tietojen oikea-aikainen
pdivittiminen tulevaisuudessa ja varmistetaan, ettd asianmukainen unionin virasto laatii
muista aineista uusia ohjeita viimeisimmaén tieteellisen ndyton pohjalta, kyseisten ohjeiden
laatiminen olisi annettava Euroopan kemikaaliviraston tehtdvéksi. Euroopan
kemikaaliviraston olisi osallistettava asiaankuuluvia lddkinnéllisten laitteiden alan

asiantuntijoita, kun se laatii kyseiset ohjeet ja pitdd ne ajan tasalla.
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Kun otetaan huomioon komission delegoidulla asetuksella (EU) 2023/707° kdytto6n otetut
uudet aineiden luokitusta, merkint6jd ja pakkaamista koskevat vaaraluokat ja kriteerit,
asetuksen (EU) 2017/745 liitteessé I olevan 10.4.1 kohdan b alakohdassa olisi viitattava
ithmisen hormonitoimintaa hdiritseviin, kategoriaan 1 kuuluviin aineisiin, silld kyseinen
vaaraluokka on merkityksellinen lddkinnéllisissé laitteissa kéytettdvien aineiden tyyppien

osalta.

Jotta hyddynnetddn parhaalla mahdollisella tavalla tietdmysté ja asiantuntemusta, jota
Euroopan kemikaalivirastolle on kertynyt sen osallistuessa pysyvid orgaanisia yhdisteita
koskevan Tukholman yleissopimuksen, jdljempané *Tukholman sopimus’, mukaisiin
nimeédmis- ja arviointiprosesseihin, Euroopan kemikaaliviraston olisi pyynnosti
avustettava komissiota sen Euroopan parlamentin ja neuvoston asetuksen

(EU) 2019/10211 liitteiden IV ja V muuttamista koskevan velvoitteen noudattamisessa.
Jasenvaltioiden olisi voitava nimetd asiantuntijoita sosioekonomisesta analyysista
vastaavan komitean tyoryhmiin sen varmistamiseksi, ettd kyseiselld komitealla on
kéaytettdvissddn tarvittavat valmiudet ja resurssit, jotta se voi toimia tehokkaasti ja antaa
tarvittaessa lausuntoja. Kun sosioekonomisesta analyysista vastaava komitea nimittéa
jonkun jdsenistddn toimimaan esittelijand, kyseiselle henkil6lle tai timén tyonantajalle olisi

maksettava korvaus, jotta helpotetaan komitean toimintaa.

10

Komission delegoitu asetus (EU) 2023/707, annettu 19 pédivéana joulukuuta 2022, asetuksen
(EY) N:o 1272/2008 muuttamisesta aineiden ja seosten luokitusta, merkintdja ja
pakkaamista koskevien vaaraluokkien ja kriteerien osalta (EUVL L 93, 31.3.2023, s. 7,
ELLI http://data.europa.eu/eli/reg_del/2023/707/0j).

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

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

ELI: http://data.europa.eu/eli/reg/2019/1021/0j).
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(15) Asetukseen (EU) 2019/1021 tilld asetuksella tehdyilld muutoksilla laajennetaan Euroopan
kemikaaliviraston tiedekomiteoiden ja erityisesti sosioekonomisesta analyysista vastaavan
komitean tehtdvid, tydmaddrda ja toimeksiantoa. Jotta voidaan taata riittdvd asiantuntemus ja
tuki, perusteelliset tieteelliset arvioinnit sekéd asianmukaiset ja vakaat resurssit, on
huolehdittava tiedekomiteoiden valmiuksista ja hallinnosta. Tétd varten voi olla aiheellista
mukauttaa asetusta (EU) 2019/1021 Euroopan kemikaaliviraston komiteoiden toimintaa
sddntelevien sddnndsten mahdollisen tulevan tarkistamisen varalta. Komission olisi

arvioitava tdllaisen tarkistamisen perusteella, onko asetusta (EU) 2019/1021 muutettava.

(16) Asetuksen (EU) 2019/1021 tiettyjen, muiden kuin sen keskeisten osien muuttamiseksi
komissiolle olisi siirrettdvé valta hyvidksyd Euroopan unionin toiminnasta tehdyn
sopimuksen 290 artiklan mukaisesti sdddosvallan siirron nojalla annettavia delegoituja
saddoksid, joilla muutetaan liitteitd IV ja V niiden mukauttamiseksi Tukholman
sopimuksen tai valtiosta toiseen tapahtuvaa ilman epédpuhtauksien kaukokulkeutumista
koskevaan yleissopimukseen liittyva pysyvid orgaanisia yhdisteitd koskevan poytikirjan

liitteissd esitetyn aineiden luettelon muutoksiin tai tieteen ja tekniikan kehitykseen.
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(17) Jasenvaltioilla on osana asetuksen (EU) 2019/1021 mukaisia raportointivelvoitteitaan
velvollisuus toimittaa Euroopan kemikaalivirastolle tiedot mainitun asetuksen liitteessa I11
olevassa A osassa lueteltujen aineiden esiintymisestd ympéristossa. Jasenvaltioita
kannustetaan kayttiméaén téllaisten kemikaalien esiintymistietojen raportointia koskevan
velvoitteen tdyttdmiseen kemikaalien seurannan tietofoorumia, jdljempéni "IPCHEM-
foorumi’, jonka avulla ne voivat yksinkertaistaa ja keventdd raportointivelvoitteitaan. Kun
jasenvaltiot asettavat tiedot saataville IPCHEM-foorumin kautta, niiden ei enéé tarvitse
ilmoittaa téllaisia tietoja Euroopan kemikaalivirastolle, silld virasto saa ne kyseisesté

foorumista.
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(18)

(19)

Euroopan parlamentin ja neuvoston direktiivin (EU) 2020/2184!! tarkistuksessa
edellytetddn, ettd jdsenvaltiot toimittavat Euroopan ymparistokeskukselle kaikki
kemikaalien esiintyvyyttd vedessa ja tillaisen kemikaalien esiintyvyyden seurantaa
koskevat tiedot. Lisdksi jdsenvaltioiden on jo unionin ilmanlaatua koskevan lainsdadannon
nojalla raportoitava Euroopan ympéristokeskukselle seurantatiedot pysyvien orgaanisten
yhdisteiden, jidljempénd *POP-yhdisteet’, esiintymisestd ilmassa. Euroopan parlamentin ja
neuvoston asetuksen (EU) 2025/...1** mukaan Euroopan ympiristdkeskuksella on oltava
hallussaan kaikki kemikaalien esiintyvyystiedot. Néin ollen sen on kerdttiva ja pidettiva
hallussaan kaikki kemikaalien esiintyvyystiedot, jotka on toimitettu IPCHEM-foorumille ja
jotka ovat komission hallussa kyseiselld foorumilla. Sen vuoksi jdsenvaltioiden
raportointivelvoitteita on syytd yksinkertaistaa siten, ettd kun tiedot on jo toimitettu
Euroopan ympéristokeskukselle vapaaehtoisesti tai unionin muiden ympéristéalan
sdaddosten mukaisten velvoitteiden nojalla, jisenvaltioiden olisi katsottava tiyttineen

asetuksen (EU) 2019/1021 mukaiset raportointivelvoitteensa.

Asetukset (EY) N:o 178/2002, (EY) N:0 401/2009, (EU) 2017/745 ja (EU) 2019/1021 olisi

sen vuoksi muutettava vastaavasti,

OVAT HYVAKSYNEET TAMAN ASETUKSEN:

11

12

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

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

s. 1, ELI: http://data.europa.eu/eli/dir/2020/2184/0j).

Euroopan parlamentin ja neuvoston asetus (EU) 2025/..., annettu ... pdivdnd ...kuuta ...,
kemikaaleja koskevan yhteisen tietoalustan perustamisesta, sddntdjen vahvistamisesta sen
varmistamiseksi, ettd alustalla olevat tiedot ovat 16ydettavissi, saatavissa, yhteentoimivia ja
uudelleenkiytettavissd, sekd kemikaaleja koskevan seuranta- ja ennustekehyksen
perustamisesta (EUVL L, ..., ELI: ...).

Virallinen lehti: lisdtddn tekstiin asiakirjassa PE 24/25 (2023/0453(COD)) olevan asetuksen
numero ja tiydennetidin vastaava alaviite.
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1 artikla
Asetuksen (EY) N:o 178/2002 muuttaminen

Muutetaan asetus (EY) N:o 178/2002 seuraavasti:
1) lisdtddn 23 artiklaan alakohta seuraavasti:

”m) tehdé yhteistyotd jdsenvaltioiden toimivaltaisten elinten kanssa, jotka hoitavat
samanlaisia tehtavia kuin elintarviketurvallisuusviranomainen, sekd muiden unionin
oikeuden nojalla perustettujen tieteellisten elinten, erityisesti Euroopan
kemikaaliviraston, Euroopan ladkeviraston ja Euroopan ympéristokeskuksen, kanssa
asiaankuuluvien tieteellisten lausuntojen laatimisessa, tietojenvaihdossa, mukaan
lukien mahdollinen asiaan liittyvien tietomuotojen ja kontrolloitujen sanastojen
laatiminen tietojenvaihdon helpottamiseksi, seké tieteellisten menetelmien

kehittdmisessd kemikaalien arviointia varten.”;
2) korvataan 27 artiklan 4 kohdan b alakohta seuraavasti:

”b) 30 artiklan 2 kohdassa méadritellyissé tapauksissa, joissa

elintarviketurvallisuusviranomaisen ja kansallisen elimen on oltava yhteistyossé;”;
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3) korvataan 30 artikla seuraavasti:

30 artikla

Eridvdt tieteelliset lausunnot

1.  Elintarviketurvallisuusviranomaisen on toteutettava tarvittavat ja asianmukaiset
seurantatoimenpiteet, jotta se voi havaita varhaisessa vaiheessa sellaiset seikat, jotka
voivat aiheuttaa eroavuuksia sen antamien tieteellisten lausuntojen ja muiden

vastaavista tehtivistd huolehtivien elinten antamien tieteellisten lausuntojen valilla.

2. Jos elintarviketurvallisuusviranomainen havaitsee seikan, joka voi aiheuttaa
1 kohdassa tarkoitettuja eroavuuksia, sen on otettava yhteytti toiseen elimeen
varmistaakseen, ettd kaikki merkitykselliset tieteelliset tai tekniset tiedot ovat
molempien kéytdssd, ja saadakseen selville mahdolliset erimielisyyttd aiheuttavat

tieteelliset tai tekniset kysymykset.

Elintarviketurvallisuusviranomaisen ja toisen elimen on toimittava yhteistyossa
mahdollisten eroavuuksien ratkaisemiseksi ja otettava huomioon, ettd tavoitteena on
varmistaa terveyden ja ympdriston suojelun korkea taso. Jos
elintarviketurvallisuusviranomainen ja toinen elin eivét pysty ratkaisemaan
eroavuutta, ne laativat yhteisen raportin. Raportissa on esitettdvi selkeésti
erimielisyyttd aiheuttavat tieteelliset tai tekniset kysymykset, yksiloitdvd mahdolliset
nithin liittyvét tiedoissa olevat epdvarmuustekijit ja esitettdvd perustelut lausuntojen
eroavuudelle, mukaan lukien menetelmieroihin liittyvét perustelut. Raportti on

asetettava julkisesti saataville.

Jos toinen elin on unionin virasto tai tiedekomitea,

elintarviketurvallisuusviranomaisen on myds esitettdvi yhteinen raportti komissiolle.
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3. Jos elintarviketurvallisuusviranomaisen ja toisen unionin elimen tieteelliset lausunnot
ovat eridvid sen suhteen, tdyttaako jokin aine Euroopan parlamentin ja neuvoston
asetuksen (EY) N:o 1272/2008" liitteessé I vahvistetut kriteerit, komissio voi
tarvittaessa pyytdd Euroopan kemikaalivirastoa laatimaan ehdotuksen, joka koskee
aineiden yhdenmukaistettua luokitusta ja merkint6ji ja soveltuvin osin erityisia
pitoisuusrajoja, M-kertoimia tai arvioita valittdmistd myrkyllisyydesti, taikka
ehdotuksen téllaisen luokituksen ja tillaisten merkintdjen ja soveltuvin osin tillaisten
rajojen, kertoimien tai arvioiden tarkistamiseksi asetuksen (EY) N:o 1272/2008
37 artiklassa sdddetyn menettelyn mukaisesti. Elintarviketurvallisuusviranomainen ja
toinen unionin elin tekevit yhteistyotd Euroopan kemikaaliviraston kanssa kyseisen

ehdotuksen laatimisessa.

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

ELI: http://data.europa.eu/eli/reg/2008/1272/0j).”.
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2 artikla
Asetuksen (EY) N:o 401/2009 muuttaminen

Muutetaan asetus (EY) N:o 401/2009 seuraavasti:
1) lisitddn 2 artiklaan alakohta seuraavasti:

”p) kehittdd kemikaaleihin liittyviéd arviointimenetelmid sen toimeksiantoon siséltyvilld

aloilla.”;
2) muutetaan 15 artikla seuraavasti:
a)  korvataan 1 kohta seuraavasti:

”1.  Keskuksen on pyrittdva aktiivisesti yhteistydohon komission, muiden unionin
elinten ja ohjelmien, erityisesti yhteisen tutkimuskeskuksen (Joint Research
Centre), Euroopan yhteisdjen tilastotoimiston (Eurostat), Euroopan

kemikaaliviraston, Euroopan elintarviketurvallisuusviranomaisen, Euroopan

ladkeviraston ja unionin ympdristdalan tutkimus- ja kehitysohjelmien, kanssa.

Yhteistyohon yhteisen tutkimuskeskuksen kanssa kuuluvat erityisesti

liitteessd I olevassa A osassa esitetyt tehtavit.

Yhteensovittamisessa Eurostatin ja unionin tilasto-ohjelman kanssa

noudatetaan erityisesti liitteessd I olevassa B osassa annettuja suuntaviivoja.
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Yhteistyd Euroopan kemikaaliviraston, Euroopan
elintarviketurvallisuusviranomaisen ja Euroopan lddkeviraston kanssa liittyy
kemikaaleja koskevien tietojen vaihtoon, mukaan lukien mahdollisten asiaan
liittyvien tietomuotojen ja kontrolloitujen sanastojen laatiminen
tietojenvaihdon helpottamiseksi, seké tieteellisten menetelmien kehittdmiseen

kemikaalien arviointia varten.”;
b)  korvataan 4 kohta seuraavasti:

”4, Edelld 1, 2 ja 3 kohdassa tarkoitetussa yhteistyossd on otettava huomioon muun
muassa tarve lisdtd johdonmukaisuutta ja synergioita ja vilttda toiminnan

padllekkaisyytta.”.
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3 artikla
Asetuksen (EU) 2017/745 muuttaminen

Muutetaan asetuksen (EU) 2017/745 liite I seuraavasti:
1) korvataan 10.4.1 kohdan b alakohta seuraavasti:

”b) aineita, jotka on luokiteltu Euroopan parlamentin ja neuvoston asetuksen
(EY) N:o 1272/2008" liitteessd VI olevan 3 osan mukaisesti ihmisen
hormonitoimintaa héiritseviksi aineiksi ja jotka kuuluvat kategoriaan 1, tai aineita,
joilla on hormonitoimintaa héiritsevid ominaisuuksia ja joiden osalta on tieteellistid
nédyttod todennédkoisistd vakavista vaikutuksista ihmisten terveyteen ja jotka on
yksildity Euroopan parlamentin ja neuvoston asetuksen (EY) N:o 1907/2006"
59 artiklassa sdddetyn menettelyn mukaisesti, taikka Euroopan parlamentin ja

neuvoston asetuksen (EU) N:o 528/2012" " mukaisesti yksiloityjd aineita, joilla on

ihmisten terveyteen vaikuttavia hormonitoimintaa héiritsevid ominaisuuksia.
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Euroopan parlamentin ja neuvoston asetus (EY) N:o 1272/2008, annettu 16 pédiviana
joulukuuta 2008, aineiden ja seosten luokituksesta, merkinndistd 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,

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

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).
Euroopan parlamentin ja neuvoston asetus (EU) N:o 528/2012, annettu 22 pdivini
toukokuuta 2012, biosidivalmisteiden asettamisesta saataville markkinoilla ja niiden
kéytostd (EUVL L 167, 27.6.2012, s. 1,

ELLI: http://data.europa.eu/eli/reg/2012/528/0j).”;

2) korvataan 10.4.2 kohdan d alakohta seuraavasti:
”d) tarpeen ja mahdollisuuksien mukaan tuoreimmat ohjeet 10.4.3 ja 10.4.4 kohdan
mukaisesti.”;
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3) korvataan 10.4.3 kohta seuraavasti:
”10.4.3 Ftalaatteja koskevat ohjeet

Komissio pyytdd Euroopan kemikaalivirastoa (ECHA) laatimaan ja paivittiméaan hyoty-
riskiarvioinnin suorittamista koskevat ohjeet niiden ftalaattien osalta, jotka kuuluvat
jompaankumpaan 10.4.1 kohdan a ja b alakohdassa tarkoitetuista aineryhmisti, silloin kun
tama katsotaan uusimman tieteellisen ndyton perusteella aiheelliseksi ja joka tapauksessa
vahintddn viiden vuoden vilein. HyG6ty-riskiarvioinnissa on otettava huomioon laitteen
kayttotarkoitus ja kdyttoyhteys sekd mahdollisesti kdytettdvissa olevat vaihtoehtoiset aineet

ja vaihtoehtoiset materiaalit, suunnittelutavat tai ladketieteelliset hoidot.

Euroopan kemikaalivirasto kuulee tarvittaessa tai komission pyynnosta

riskinarviointikomiteaa ja sosioekonomisesta analyysista vastaavaa komiteaa.”;
4) korvataan 10.4.4 kohta seuraavasti:
”10.4.4  Muita CMR-aineita ja hormonitoimintaa héiritsevia aineita koskevat ohjeet

Edelld 10.4.3 kohdassa tarkoitettujen ohjeiden lisdksi komissio pyytdd Euroopan
kemikaalivirastoa laatimaan tarvittaessa téllaiset ohjeet 10.4.1 kohdan a ja b alakohdassa
tarkoitettuja muita aineita varten. Téllaiset ohjeet on laadittava 10.4.3 kohdassa kuvatun

prosessin mukaisesti.”.
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4 artikla
Asetuksen (EU) 2019/1021 muuttaminen

Muutetaan asetus (EU) 2019/1021 seuraavasti:
1) muutetaan 8 artikla seuraavasti:
a) lisdtddn 1 kohtaan alakohta seuraavasti:

”1) laatii ja toimittaa 12 kuukauden kuluessa komission pyynndsté raportin
liitteissd IV ja V médritettyjen pitoisuuden raja-arvojen kiyttoonoton tai
muuttamisen vaikutuksista ihmisten terveyteen ja ympdristoon sekd tdméin

sosiaalisista ja taloudellisista vaikutuksista.”;

b)  lisdtddn kohta seuraavasti:

”1 a. Edelld 1 kohdan i alakohdassa tarkoitetussa raportissa on oltava seuraavat

tiedot:

a)  tiedot POP-yhdisteistd koostuvan, niitd sisdltdvin tai niiden saastuttaman
jatteen vaikutuksista ihmisten terveyteen ja ympéristoon, mukaan lukien

vaikutukset jatehuoltoon;

b) tiedot POP-yhdisteiden pitoisuuksista ja massavirroista asiaankuuluvissa

jatevirroissa sekd jétteenkasittelystd ja jatteenkisittelykapasiteetista;
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c) analyysi erilaisten raporttia laadittaessa tarkasteltujen pitoisuuden raja-

arvojen vaikutuksista;

d) perusteltu ehdotus liitteeseen IV ja tapauksen mukaan liitteeseen V

sisdllytettdvistd pitoisuuden raja-arvoista.

Kemikaalivirasto julkaisee heti 1 kohdan i alakohdassa tarkoitetun pyynnon
saatuaan verkkosivustollaan ilmoituksen liitteen IV tai V mahdollista
muuttamista koskevan raportin laatimisesta. [lmoituksessa myos kehotetaan
kaikkia asianomaisia osapuolia, muun muassa jitealan toimijoita ja
kierritettyjen materiaalien kayttdjid, esittimadn huomautuksensa kahdeksan
viikon kuluessa. Kemikaalivirasto julkaisee kyseiset huomautukset

verkkosivustollaan.

Asetuksen (EY) N:o 1907/2006 76 artiklan 1 kohdan d alakohdan nojalla

perustettu kemikaaliviraston sosioekonomisesta analyysista vastaava komitea

antaa viimeistdin yhdeksén kuukauden kuluttua 1 kohdan i alakohdassa
tarkoitetun raportin toimittamisesta lausunnon raportista ja siind ehdotetuista
pitoisuuden raja-arvoista. Asetuksen (EY) N:o 1907/2006 87 artiklaa

sovelletaan titd varten soveltuvin osin.

Kemikaalivirasto toimittaa sen jdlkeen raportin ja sosioekonomisesta

analyysista vastaavan komitean lausunnon pitoisuuden raja-arvoista viipymaétta

komissiolle.”;
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2) korvataan 13 artiklan 2 kohta seuraavasti:

792.

Jos jdsenvaltio antaa 1 kohdan e alakohdassa tarkoitetut tiedot Euroopan
ympdéristokeskuksen (EEA) kiyttoon, kyseisen jdsenvaltion on ilmoitettava tima
kertomuksessaan, minké jélkeen sen katsotaan tdyttdneen kyseisen alakohdan

mukaiset raportointivelvoitteensa.

Jos 1 kohdan e alakohdassa tarkoitettuja tietoja sisiltyy jdsenvaltion
kemikaalivirastolle toimittamaan kertomukseen, kemikaalivirasto toimittaa tiedot
Euroopan ymparistokeskukselle kyseisten tietojen kerddmisté, tallentamista ja

jakamista varten.”;

3) korvataan 15 artiklan 2 kohta seuraavasti:

”2.

Siirretddn komissiolle valta antaa 18 artiklan mukaisesti delegoituja sdddoksid, joilla
muutetaan liitteitd IV ja V niiden mukauttamiseksi liitteissd I, II tai III esitetyn
aineiden luettelon muutoksiin tai liitteiden IV ja V nykyisten merkintdjen
muuttamiseksi, jotta ne voidaan mukauttaa tieteen ja tekniikan kehitykseen, mukaan
lukien jétteen késittelyd ja puhdistamista koskevien tekniikoiden kehitys tai uudet
tieteelliset tiedot terveys- ja ymparistovaikutuksista, jotka liittyvit aineen

esiintymiseen jitteessd.”;
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4)

muutetaan 18 artikla seuraavasti:

a)

b)

korvataan 2 kohdan ensimmaéiinen virke seuraavasti:

”Siirretddn komissiolle ... pdivéstd ...kuuta ... [tdimin muutossdddoksen
voimaantulopdivéd] viiden vuoden ajaksi 4 artiklan 3 kohdassa, 10 artiklan 2 kohdassa

ja 15 artiklassa tarkoitettu valta antaa delegoituja saddoksid.”;
korvataan 3 kohdan ensimmaéinen virke seuraavasti:

”Euroopan parlamentti tai neuvosto voi milloin tahansa peruuttaa 4 artiklan

3 kohdassa, 10 artiklan 2 kohdassa ja 15 artiklassa tarkoitetun sdédosvallan siirron.”;
korvataan 6 kohta seuraavasti:

”Edelld olevien 4 artiklan 3 kohdan, 10 artiklan 2 kohdan tai 15 artiklan nojalla
annettu delegoitu sd4dos tulee voimaan ainoastaan, jos Euroopan parlamentti tai
neuvosto ei ole kahden kuukauden kuluessa siitd, kun asianomainen sdados on
annettu tiedoksi Euroopan parlamentille ja neuvostolle, ilmaissut vastustavansa siti
tai jos sekd Euroopan parlamentti ettd neuvosto ovat ennen mainitun méériajan
padttymistd ilmoittaneet komissiolle, ettd ne eivit vastusta sdadostd. Euroopan
parlamentin tai neuvoston aloitteesta titd madrdaikaa jatketaan kahdella

kuukaudella.”;
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5) lisétéén artikla seuraavasti:

»21 b artikla

Uudelleentarkastelu

Komissio seuraa tilannetta tiedekomiteoiden tehtévien, tydmairin ja toimeksiannon osalta
ottaen asianmukaisesti huomioon Euroopan kemikaaliviraston tiedekomiteoiden resurssien
ja hallinnon tilaan liittyvén sdéntelyn kehityksen ja esittéd tarvittaessa

lainsdddantoehdotuksia tdmén asetuksen muuttamiseksi vastaavasti.”;
6) muutetaan liitteessd IV oleva taulukko 1 seuraavasti:
a)  korvataan rivin 4 neljannen sarakkeen teksti seuraavasti:
”1 500 mg/kg

Komissio tarkastelee kyseistd pitoisuusrajaa uudelleen viimeistdén 30 pdivand
joulukuuta 2027 ja antaa tarvittaessa delegoidun sdddoksen 15 artiklan 2 kohdan

mukaisesti sen alentamiseksi.”;
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b)

d)

korvataan rivin 11 neljannen sarakkeen teksti seuraavasti:

"5 ng/kg(®)

Komissio tarkastelee kyseistd pitoisuusrajaa uudelleen viimeistddn 30 pédivand
joulukuuta 2027 ja antaa tarvittaessa delegoidun sddadoksen 15 artiklan 2 kohdan

mukaisesti sen alentamiseksi.”;
korvataan rivin 26 neljannen sarakkeen teksti seuraavasti:
500 mg/kg

Komissio tarkastelee kyseistd pitoisuusrajaa uudelleen viimeistidén 30 pdivina
joulukuuta 2027 ja antaa tarvittaessa delegoidun sdddoksen 15 artiklan 2 kohdan

mukaisesti sen alentamiseksi siten, ettd pitoisuusraja on enintddn 200 mg/kg.”;
korvataan rivin 29 neljdnnen sarakkeen teksti seuraavasti:

”1 mg/kg
(PFOA ja sen suolat),

40 mg/kg

(PFOA:n kanssa samankaltaisten yhdisteiden summa)

Komissio tarkastelee kyseistd pitoisuusrajaa uudelleen viimeistddn 30 pédivina
joulukuuta 2027 ja antaa tarvittaessa delegoidun sddadoksen 15 artiklan 2 kohdan

mukaisesti sen alentamiseksi.”;
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e) korvataan rivin 30 neljinnen sarakkeen teksti seuraavasti:

”1 mg/kg
(PFHXS ja sen suolat),

40 mg/kg

(PFHxS:n kanssa samankaltaisten yhdisteiden summa)

Komissio tarkastelee kyseistd pitoisuusrajaa uudelleen viimeistdén 30 pdivana
joulukuuta 2027 ja antaa tarvittaessa delegoidun sddadoksen 15 artiklan 2 kohdan

mukaisesti sen alentamiseksi.”.
5 artikla
Voimaantulo

Tamad asetus tulee voimaan kahdentenakymmenentend pdivéna sen jélkeen, kun se on julkaistu

Euroopan unionin virallisessa lehdessd.

Tamai asetus on kaikilta osiltaan velvoittava, ja sitd sovelletaan sellaisenaan kaikissa jdsenvaltioissa.

Tehty Strasbourgissa ... pdivana ...kuuta ...

Euroopan parlamentin puolesta Neuvoston puolesta

Puhemies Puheenjohtaja
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