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Euroopan parlamentin ja neuvoston direktiivin 2011/65/EU muuttamisesta
tieteellisten ja teknisten tehtavien siirtamiseksi Euroopan
kemikaalivirastolle

'+ Euroopan parlamentin ensimmaisen kasittelyn tulokset
(Strasbourg, 20.—23. lokakuuta 2025)

I JOHDANTO

Euroopan unionin toiminnasta tehdyn sopimuksen (SEUT) 294 artiklan mairdysten seké
yhteispddtosmenettelyyn sovellettavia kiytdnnon menettelytapoja koskevan yhteisen julistuksen!
mukaisesti neuvosto, Euroopan parlamentti ja komissio ovat olleet useita kertoja epévirallisesti
yhteydessa toisiinsa, jotta ehdotuksesta padstdisiin yhteisymmairrykseen jo ensimmiisessé

kisittelyssa.

! EUVL C 145, 30.6.2007, s. 5.
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Téassd yhteydessd ympdriston, ilmaston ja elintarvikkeiden turvallisuuden valiokunnan (ENVI)

puheenjohtaja Antonio DECARO (S&D, IT) esitti valiokunnan puolesta kompromissitarkistuksen
(tarkistus 20) edelld mainittuun direktiiviehdotukseen, josta Dimitris TSIODRAS (EPP, EL) oli
laatinut mietintdluonnoksen. Tarkistuksesta oli sovittu edelld mainitussa epévirallisessa

yhteydenpidossa. Muita tarkistuksia ei esitetty.
I AANESTYS

Téysistunnon ddnestyksessa 21. lokakuuta 2025 hyvéksyttiin edelld mainittua direktiiviehdotusta
koskeva kompromissitarkistus (tarkistus 20). Néin tarkistettu komission ehdotus muodostaa
Euroopan parlamentin ensimmaisen késittelyn kannan, joka on liitteeni olevassa

lainsdadantopéitoslauselmassa’.

Euroopan parlamentin kanta vastaa sitd, mité toimielinten kesken oli aiemmin sovittu. Neuvoston

pitdisi ndin ollen voida hyvéksyd Euroopan parlamentin kanta.

Sd4dos annettaisiin sitten Euroopan parlamentin kantaa vastaavassa muodossa.

2 Lainsdadantopadtoslauselmassa olevaan Euroopan parlamentin kannan versioon on merkitty
komission ehdotukseen tehdyisté tarkistuksista johtuvat muutokset. Lisdykset komission
tekstiin on lihavoitu ja kursivoitu. Poistot on osoitettu merkilld ” I 7,
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LIITE
(21.10.2025)

P10_TA(2025)0236

Tieteellisten ja teknisten tehtivien siirtiminen Euroopan kemikaalivirastolle

Euroopan parlamentin lainsafidintopiatoslauselma 21. lokakuuta 2025 ehdotuksesta

Euroopan parlamentin ja neuvoston direktiiviksi Euroopan parlamentin ja neuvoston
direktiivin 2011/65/EU muuttamisesta tieteellisten ja teknisten tehtiivien siirtimiseksi
Euroopan kemikaalivirastolle (COM(2023)0781 — C9-0448/2023 — 2023/0454(COD))

(Tavallinen lainsaéitamisjirjestys: ensimmaéinen kisittely)

Euroopan parlamentti, joka

— ottaa huomioon komission ehdotuksen Euroopan parlamentille ja neuvostolle
(COM(2023)0781),

— ottaa huomioon Euroopan unionin toiminnasta tehdyn sopimuksen 294 artiklan 2 kohdan ja
114 artiklan, joiden mukaisesti komissio on antanut ehdotuksen Euroopan parlamentille
(C9-0448/2023),

— ottaa huomioon Euroopan unionin toiminnasta tehdyn sopimuksen 294 artiklan 3 kohdan,

— ottaa huomioon Euroopan talous- ja sosiaalikomitean 20. maaliskuuta 2024 antaman
lausunnon!,

— ottaa huomioon asiasta vastaavan valiokunnan tygjarjestyksen 75 artiklan 4 kohdan
mukaisesti hyvaksymaén alustavan sopimuksen sekd neuvoston edustajan 25. kesdkuuta 2025
paivatylla kirjeelld antaman sitoumuksen hyvéksyéd Euroopan parlamentin kanta Euroopan
unionin toiminnasta tehdyn sopimuksen 294 artiklan 4 kohdan mukaisesti,

— ottaa huomioon tydjarjestyksen 60 artiklan,

— ottaa huomioon ympériston, ilmaston ja elintarvikkeiden turvallisuuden valiokunnan
mietinnén (A10-0019/2025),

1. vahvistaa jéljempéni esitetyn ensimmadisen késittelyn kannan?;

1 EUVL C, C/2024/3381, 31.5.2024, ELI: http://data.curopa.eu/eli/C/2024/3381/0j.
2 Tama kanta korvaa 1. huhtikuuta 2025 hyvéksytyt tarkistukset (Hyvéksytyt tekstit,
P10_TA(2025)0046).
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2.  pyytdd komissiota antamaan asian uudelleen Euroopan parlamentin késiteltiaviksi, jos se
korvaa ehdotuksensa, muuttaa sitd huomattavasti tai aikoo muuttaa sitd huomattavasti;

3. kehottaa puhemiestd vilittdmédn parlamentin kannan neuvostolle ja komissiolle seké
kansallisille parlamenteille.
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P10_TC1-COD(2023)0454

Euroopan parlamentin kanta, vahvistettu ensimmaisessi Kisittelyssi 21. lokakuuta 2025,
Euroopan parlamentin ja neuvoston direktiivin (EU) 2025/... antamiseksi direktiivin
2011/65/EU muuttamisesta tieteellisten ja teknisten tehtivien siirtimiseksi Euroopan
kemikaalivirastolle

(ETA:n kannalta merkityksellinen teksti)

EUROOPAN PARLAMENTTI JA EUROOPAN UNIONIN NEUVOSTO, jotka
ottavat huomioon Euroopan unionin toiminnasta tehdyn sopimuksen ja erityisesti sen 114 artiklan,
ottavat huomioon Euroopan komission ehdotuksen,

sen jilkeen kun esitys lainsditdmisjirjestyksessd hyviksyttaviksi sdddokseksi on toimitettu

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

noudattavat tavallista lainsddtimisjéirjestysti?,

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.
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sekd katsovat seuraavaa:

(1

Euroopan vihreén kehityksen ohjelmasta 11 pdivané joulukuuta 2019 annetussa komission
tiedonannossa asetetaan tavoitteeksi, ettd kemikaalien turvallisuusarvioinneissa olisi
siirryttdva “yksi aine, yksi arviointi” -ldhestymistapaan, ja se vaatii avoimempia ja
yksinkertaisempia riskinarviointiprosesseja, jotta voidaan vahentdé kaikkien sidosryhmien
tyotaakkaa, nopeuttaa paatoksentekoa seké liséta tieteellisten pddtdsten ja lausuntojen
yhdenmukaisuutta ja ennustettavuutta. Komission 14 pdivéna lokakuuta 2020 antamassa
tiedonannossa “Kestidvyyttd edistdva kemikaalistrategia — Kohti myrkytontd ymparistoa”,
todetaan etté kyseisen tavoitteen saavuttamiseksi osa kemikaaleja koskevasta tieteellisestd
ja teknisestd tyOstd, joka toteutetaan unionin tasolla ja jolla tuetaan unionin oikeutta, on
siirrettdva soveltuvimmille unionin virastoille. Tdma yksinkertaistaisi nykyistd rakennetta,
parantaisi turvallisuusarviointien laatua ja yhtendisyyttd kaikessa unionin oikeudessa ja
varmistaisi kdytettdvissd olevien resurssien tehokkaamman kéyton. Tdmdn
lihestymistavan odotetaan myds edistiivin kustannustehokkuutta ja kilpailukykyad, sillii
se yksinkertaistaa sddntelymenettelyji ja vihentdiid hallinnollista rasitetta, millii

varmistetaan, ettd yritykset voivat mukautua tehokkaasti sidntelykehysten muutoksiin.
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Tiettyjen tieteellisten ja teknisten tehtdvien siirtiminen Euroopan kemikaalivirastolle,
jiljempéna "kemikaalivirasto’, on tarpeen, jotta tieteellisen tarkastelun ja digitalisaation
menettelyt ja tasot voidaan sovittaa yhteen kemikaaliviraston nykyisten standardien ja
menettelyjen kanssa. Téllaisten tehtivien siirtiminen on tarpeen myos tieteellistd laatua,
avoimuutta, tietojen haettavuutta ja yhteentoimivuutta koskevien yhdenmukaisten
standardien varmistamiseksi “yksi aine, yksi arviointi” -lahestymistavan mukaisesti.
Lisdiksi digitalisaatio ja yksinkertaistetut prosessit vihentdiviit pddllekkdisidi toimia ja
hallinnollisia viivéstyksid ja tuottavat siten merkittivii kustannussddstojd ja

tehokkuushyotyji sekii jiasenvaltioille etti talouden toimijoille.
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3)

4

Euroopan parlamentin ja neuvoston direktiivin 2011/65/EU° muuttamisen tarkoituksena
on laajentaa kemikaaliviraston tiedekomiteoiden tehtdvid, tyomddrdd ja toimeksiantoa.
Jotta voidaan taata riittiivi asiantuntemus ja tuki seki perusteelliset tieteelliset arviot,
olisi huolehdittava siitd, etti tiedekomiteoilla on asianmukaiset ja vakaat resurssit ja
hallinto. Tiltd osin on aiheellista sisidllyttiii direktiiviin tarkistuslauseke sen
varmistamiseksi, etti komissio ottaa huomioon mahdolliset tulevat sdiintelymuutokset,
Jjotka liittyvit kemikaaliviraston tiedekomiteoiden hallintoon, jotta direktiivii

2011/65/EU tarkistetaan tarvittaessa vastaavasti.

Direktiivi 2011/65/EU sisiltdd kaksi kemikaalien arviointiin liittyvad menettelya:
arvioinnin, joka koskee talouden toimijoiden hakemuksia ainerajoitusten poikkeusten
myontdmiseksi, uusimiseksi ja peruuttamiseksi, seka sellaisten aineiden
uudelleentarkastelun, jotka on liséttévi rajoitusten kohteena olevien aineiden luetteloon.
On tarpeen lisdtd avoimuutta vahvistamalla yksityiskohtaiset vaiheet menettelylle, jonka
avulla tarkastellaan uudelleen aineiden mahdollista siséllyttamista rajoitusten kohteena

olevien aineiden luetteloon.

Euroopan parlamentin ja neuvoston direktiivi 2011/65/EU, annettu § pdivéini kesidkuuta
2011, tiettyjen vaarallisten aineiden kdyton rajoittamisesta sahko- ja elektroniikkalaitteissa,
(EUVL L 174, 1.7.2011, s. 88, ELI: http://data.europa.eu/eli/dir/2011/65/0j).
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(6)

Kemikaaliviraston hallussa olevaa dataa ja tietoa, jotka liittyvdt Euroopan parlamentin ja
neuvoston asetuksen (EY) N:o 1907/2006* VII ja VIII osaston mukaisiin
sddntelyprosesseihin, voidaan hyddyntdd mahdollisten ainerajoitusten arvioinnissa ja
direktiivin 2011/65/EU mukaisten poikkeushakemusten arvioinnissa. Vakiintuneiden
rakenteiden ja menettelyjen avulla voidaan hyddyntdd olemassa olevaa tietopohjaa,
maksimoida synergioita sekd hyodyntdd parhaalla mahdollisella tavalla saatavilla olevaa

asiantuntemusta ja kéytettdvissd olevia resursseja.

Jotta voidaan varmistaa yhdenmukaisuus arvioinneissa, jotka koskevat talouden
toimijoiden hakemuksia poikkeusten myontamiseksi, uusimiseksi ja peruuttamiseksi
direktiivin 2011/65/EU 5 artiklan mukaisesti, sekd hyodyntda parhaalla mahdollisella
tavalla nykyistd kemikaaleihin liittyvda asiantuntemusta, kemikaaliviraston ja sen
komiteoiden olisi suoritettava tekninen arviointi tillaisten poikkeusta koskevien

hakemusten perustelujen arvioimiseksi tiiviissé yhteistydssd komission kanssa.

Euroopan parlamentin ja neuvoston asetus (EY) N:o 1907/2006, annettu 18 paivani
joulukuuta 2006, kemikaalien rekisterdinnisté, arvioinnista, lupamenettelyisté 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/2006/1907/07).
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(7)

¥

©)

Kemikaaliviraston olisi arvioitava poikkeusta koskevan hakemuksen luottamuksellisessa
versiossa toimitetut tiedot. Tillaisessa arvioinnissa olisi noudatettava luottamuksellisia
tietoja ja henkilotietojen suojaa koskevaa unionin oikeutta ja erityisesti asetuksen

(EY) N:o 1907/2006 nojalla vahvistettuja tietojen julkistamista ja luottamuksellisuutta

koskevia kriteereji.

Suurimman osan poikkeusta koskevien hakemusten odotetaan edellyttiiviin asetuksen
(EY) N:o 1907/2006 nojalla perustetun sosioekonomisesta analyysista vastaavan
komitean asiantuntemusta. Komission olisi kuultava jisenvaltioiden edustajia, kun se

antaa riskinarviointikomitean osallistumista koskevat suuntaviivat.

Sen varmistamiseksi, ettd direktiivin 2011/65/EU rajoitusmenettely on yhdenmukainen
muissa kemikaaleihin liittyvissd sdddoksissd vahvistettujen rajoitusmenettelyjen kanssa ja
erityisesti asetuksessa (EY) N:o 1907/2006 sdddetyn ainerajoitusmenettelyn kanssa,
direktiivid 2011/65/EU olisi muutettava siten, ettd kemikaalivirastolle annetaan virallisesti
rooli rajoitusmenettelyssd. Aineiden uudelleentarkasteluista saatujen kokemusten
perusteella on olennaisen tirked4 asiaan liittyvén teknisen arvioinnin laadun ja
synergioiden mahdollistamisen kannalta hyddyntia tietoja ja vélineitd, joita kiytetddn

asetuksen (EY) N:o 1907/2006 mukaisten kemikaalien rajoitusten arviointien yhteydessa.

14188/25 10
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(10)

(1)

Direktiivissi 2011/65/EU tarkoitettua luetteloa rajoitusten kohteena olevista aineista
olisi tarkasteltava séidnnéllisesti uudelleen, jotta varmistetaan ihmisten terveyden,
ympiiriston ja kuluttajien turvallisuuden korkeatasoinen suojelu. On asianmukaista, etti
tillainen tarkastelu suoritetaan vihintidn neljin vuoden viilein, kun otetaan huomioon
markkinoiden kehitys ja tekniikan ja tieteen kehitys seki se, ettd jisenvaltiot voivat
lihettiid rajoituksia koskevia asiakirja-aineistoja milloin tahansa ja ettii monialaisia
rajoitustoimenpiteitd voidaan kdynnistid ja hyviksyd asetuksen (EY) N:o 1907/2006,
Euroopan parlamentin ja neuvoston asetuksen (EU) 2019/1021° tai muun vaarallisten

aineiden ja kemikaalien kestivyyskriteereji koskevan unionin lainsdiddinnon nojalla.

Kemikaalivirasto voi laatia direktiiviin 2011/65/EU tiilli direktiivillii lisiittyd liitetti
koskevat ohjeet. Lisiiksi tapauksen mukaan voidaan viitata olemassa oleviin asetuksen
(EY) N:o 1907/2006 liitettd XV koskeviin ohjeisiin direktiivin 2011/65/EU
erityistavoitteen ja kyseisen direktiivin 6 artiklan 1 kohdassa sdddettyjen kriteerien

osalta.

Euroopan parlamentin ja neuvoston asetus (EU) 2019/1021, annettu 20 pédivini kesidkuuta
2019, pysyvistéd orgaanisista yhdisteistd (EUVL L 169, 25.6.2019, s. 45,
ELI: http://data.europa.eu/eli/reg/2019/1021/07).
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(12)

Kahta menettelyd, jotka kuvataan direktiivin 2011/65/EU 5 ja 6 artiklassa, sovelletaan

unionin tasolla. Kansalliset sddnnokset eivit saisi poiketa kyseisistd artikloista.

(13) Sen varmistamiseksi, ettd timd direktiivi on johdonmukainen kaikkien asetuksen
(EY) N:o 1907/2006 tulevien muutosten ja muiden vaarallisten aineiden ja kemikaalien
kestivyyskriteereji koskevien myohemmin annettavien unionin sidddsten kanssa,
komission olisi arvioitava, ovatko direktiivin 2011/65/EU lisimuutokset aiheellisia, jotta
muutetaan sddntojd, jotka koskevat kyseisen direktiivin liitteiden mukauttamista tieteen
ja tekniikan kehitykseen, ja siiintojd, jotka koskevat kyseisen direktiivin liitteessd I1
olevan rajoitusten kohteena olevien aineiden luettelon uudelleentarkastelua ja
muuttamista. Komission olisi tarvittaessa ehdotettava muutoksia direktiiviin 2011/65/EU
tulevissa ehdotuksissa, jotka koskevat vaarallisten aineiden ja kemikaalien
kestivyyskriteerejd, tai muissa myohemmin annettavissa unionin sdiddoksissd, jotka
koskevat vaarallisten aineiden ja kemikaalien kestivyyskriteereji.

14188/25 12
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(14)

(15)

Direktiivin 2011/65/EU menettelysddnndsten muuttamiseksi on tarpeen sdétaa

20 kuukauden siirtymékaudesta, jotta resurssien osoittaminen ja tehtdvien siirtiminen
kemikaalivirastolle ehditdén hoitaa asianmukaisesti. Kyseistd ajanjaksoa pidetdin
riittdvénd, jotta mahdolliset hakijat tai jasenvaltiot voivat mukautua kyseisen direktiivin

mukaisiin muutettuihin menettelyvaiheisiin.

Direktiivi 2011/65/EU olisi sen vuoksi muutettava vastaavasti,

OVAT HYVAKSYNEET TAMAN DIREKTIIVIN:
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1 artikla
Direktiivin 2011/65/EU muuttaminen

Muutetaan direktiivi 2011/65/EU seuraavasti:

1) muutetaan 5 artikla seuraavasti:

a)

korvataan 3 ja 4 kohta seuraavasti:

7’3 .

Hakemukset poikkeuksen myontdmiseksi, uusimiseksi tai peruuttamiseksi on
tehtava asetuksen (EY) N:o 1907/2006 75 artiklan 1 kohdan mukaisesti
perustetulle Euroopan kemikaalivirastolle, jdljempénd ’kemikaalivirasto’,

liitteen V mukaisesti.
Kemikaalivirasto

a)  ilmoittaa hakemuksen vastaanottamisesta sen ldhettdjélle 15 paivdn

kuluessa ja mainitsee hakemuksen vastaanottamispéivin;

b)  vastaanotettuaan hakemuksen ilmoittaa komissiolle hakemuksesta ja
pitdd komission ajan tasalla kaikista c—g alakohdassa ja toisessa,
kolmannessa ja neljannessd alakohdassa tarkoitetuista

menettelyvaiheista;

c) tarkistaa, ettd hakemus sisdltda kaikki liitteessd V esitetyt tiedot;

14188/25
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d)

pyytéa tarvittaessa ja 45 pdivin kuluessa hakemuksen

vastaanottamisesta
1) hakijaa tdydentdimdidn hakemusta; I ja

11)  asettaa hakemuksen tiydentimisti varten asianmukaisen

maiiriajan, joka on enintddn 60 pdivdid;

asettaa hakemuksen ja hakijan mahdollisesti toimittamat lisdtiedot

jasenvaltioiden saataville;

14188/25
LIITE

GIP.INST

15



f)  asettaa julkisesti saataville kemikaaliviraston verkkosivustolla
hakemuksen yhteenvedon ja ei-luottamuksellisen version kyseisestd
hakemuksesta seki pdivin, jona se katsoo hakemuksen olevan

tdydellinen,;

g)  kehottaa asianomaisia osapuolia toimittamaan tietoja kolmen kuukauden

kuluessa hakemuksen asettamisesta saataville f alakohdan mukaisesti.

Jos kemikaalivirasto ei hakemuksen laajuuden ja monimutkaisuuden vuoksi
kykene noudattamaan ensimmediisen alakohdan d alakohdassa tarkoitettua
45 piivin mddriaikaa, sen on ilmoitettava mahdollisimman pian ja joka
tapauksessa ennen kyseisen mddrdajan pddttymisti hakijalle mahdollisesta

mddrdajan pidentimisestdi ja sen syistii.

Kemikaalivirasto voi pidentiii ensimmdiisen alakohdan d alakohdan ii
alakohdassa tarkoitettua 60 piivin mddrdaikaa, jos siti hakemuksen
laajuuden ja monimutkaisuuden vuoksi voida noudattaa ja edellyttien, etti
hakija toimittaa perustellun pyynnon mdidrdiajan pidentimiseksi ennen 60
pdivin mdirdiajan pddttymisti. Kemikaalivirasto tekee pdditoksen tillaisesta

pidentimisestd viiden tyopdivin kuluessa pyynnon vastaanottamisesta.

Jos hakija ei tdydennd hakemusta liitteen V mukaisesti kemikaaliviraston
puuttuviksi yksiloimillé tiedoilla tdméan artiklan ensimmaéisen alakohdan
d alakohdan ii alakohdan ja toisen ja kolmannen alakohdan mukaisesti
asetetussa madrdajassa, kemikaalivirasto hylkdd hakemuksen.
Kemikaalivirasto vahvistaa ja ilmoittaa hakijalle viipymétta pédivén, jona

hakemuksen katsotaan olevan tiydellinen.”;
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b)  lisdtddn kohta seuraavasti:

”4 a. Kun kemikaalivirasto katsoo hakemuksen olevan tiydellinen, se pyytda
lausunnon asetuksen (EY) N:o 1907/2006 76 artiklan 1 kohdan d alakohdan
mukaisesti perustetulta sosioekonomisesta analyysista vastaavalta komitealta,
jaljempénd > sosioekonomisesta analyysista vastaava komitea’.
Kemikaalivirasto pyytdd lausunnon myos asetuksen (EY) N:o 1907/2006
76 artiklan 1 kohdan c alakohdan mukaisesti perustetulta
riskinarviointikomitealta, jaljempand ’ riskinarviointikomitea’, jos kyseessd on
uutta poikkeusta koskeva hakemus tai jos lausunto katsotaan muutoin

aiheelliseksi.

Sosioekonomisesta analyysista vastaava komitea ja tarvittaessa

riskinarviointikomitea

a) laativat lausuntoluonnokset yhdeksén kuukauden kuluessa paivésti, jona

kemikaalivirasto on katsonut hakemuksen olevan taydellinen;
b)  arvioivat, tiyttyvitko 5 artiklan 1 kohdan a alakohdan kriteerit;

c) antavat komissiolle selkeit ohjeet poikkeuksen mydntdmisesta,

uusimisesta tai peruuttamisesta;

d) voivat pyytda hakijaa tai kolmansia osapuolia toimittamaan lisdtietoja

madrityssé ajassa;

e) antavat laatimansa lausuntoluonnokset tiedoksi hakijalle ja antavat
hakijalle mahdollisuuden esittdd huomautuksia neljin viikon kuluessa

kyseisesta tiedoksi antamisesta;
f)  antavat lopulliset lausuntonsa ottaen huomioon hakijan huomautukset.

Kukin komitea ottaa huomioon kolmansien osapuolten toisen alakohdan

d alakohdan mukaisesti toimittamat tiedot.
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Kemikaalivirasto toimittaa komiteoiden lopulliset lausunnot komissiolle
12 kuukauden kuluessa piivistd, jona kemikaalivirasto on katsonut

hakemuksen olevan tdydellinen.

Kemikaaliviraston on yksiloitdva, mitkd kyseisten lausuntojen, myos niiden
mahdollisten liitteiden, osat on tarkoitus asettaa julkisesti saataville
verkkosivustollaan. Kemikaalivirasto asettaa kyseiset osat sekd toisen
alakohdan d alakohdan mukaisesti mahdollisesti esitetyt pyynnot julkisesti

saataville verkkosivustollaan.

Tamén kohdan mukaisten lausuntojen laatimiseen sovelletaan soveltuvin osin

asetuksen (EY) N:o 1907/2006 87 artiklaa.”;
c¢)  korvataan 5 kohta seuraavasti:

”5.  Hakemus poikkeuksen uusimiseksi on jitettivd viimeistidn 18 kuukautta
ennen poikkeuksen voimassaolon pddttymisti. Komissio tekee pidtoksen
hakemuksesta yhdeksin kuukauden kuluessa lausuntojen
vastaanottamisesta 4a kohdan neljinnen alakohdan mukaisesti. Voimassa
oleva poikkeus pysyy voimassa, kunnes komissio tekee pditoksen

hakemuksesta poikkeuksen uusimiseksi.”;
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d)

e

korvataan 8 kohta seuraavasti:

7’8 .

Kemikaalivirasto laatii yhteisymmarryksessé komission kanssa
yhdenmukaistetun muodon 3 kohdassa tarkoitetuille hakemuksille seka
kattavat ohjeet téllaisten hakemusten tekemiseksi ottaen huomioon pk-yritysten
tilanteen. Hakemukset on toimitettava kemikaalivirastolle kdyttamalla
kemikaaliviraston saataville asettamia kyseistd yhdenmukaistettua muotoa ja

toimitusvalineit.”;

lisdtddin kohta seuraavasti:

»9.  Komissio julkaisee ohjeita timdin artiklan yhdenmukaisen soveltamisen

helpottamiseksi.”;

2) muutetaan 6 artikla seuraavasti:

a)

b)

muutetaan 1 kohta seuraavasti:

D)

ii)

korvataan ensimmadinen alakohta seuraavasti:

“Edelld 1 artiklassa asetettujen tavoitteiden saavuttamiseksi ja ennalta
varautumisen periaatteen huomioon ottamiseksi komissio tarkastelee uudelleen
perusteelliseen arviointiin perustuen liitteessa Il olevaa rajoitusten kohteena
olevien aineiden luetteloa ja sen muuttamista maérdajoin ja vihintédn neljin
vuoden vilein omasta aloitteestaan tai jonkin jdsenvaltion toimittaman ja

2 kohdassa tarkoitetut tiedot siséltdvin rajoituksia koskevan asiakirja-aineiston

perusteella.”;

poistetaan neljés alakohta;

korvataan 2 kohta seuraavasti:

,’2.

Liitteessa II olevan rajoitusten kohteena olevien aineiden luettelon fai
vastaavien aineiden ryhmdn uudelleentarkastelun ja muuttamisen on
perustuttava rajoituksia koskeviin asiakirja-aineistoihin, jotka kemikaalivirasto

on laatinut komission pyynndsti tai jotka jasenvaltio on laatinut.
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Laatiessaan rajoituksia koskevia asiakirja-aineistoja kemikaalivirasto tai

jasenvaltiot ottavat huomioon kaikki saatavilla olevat tiedot ja kaikki

asiaankuuluvat I arvioinnit, jotka on toimitettu sdhko- ja elektroniikkalaitteissa

kdytetyn aineen elinkaaren minkd tahansa vaiheen kattavan muun unionin

sdddoksen soveltamiseksi, erityisesti jatevaiheessa. Muun unionin oikeuden

nojalla perustettujen samanlaista tehtévai hoitavien elinten on toimitettava titi

tarkoitusta varten pyynn0sté tietoja kemikaalivirastolle tai kyseiselle

jasenvaltiolle.

Rajoituksia koskevien asiakirja-aineistojen on oltava tdmén artiklan 1 kohdassa

I vahvistettujen vaatimusten mukaisia ja siséllettava lisdksi liitteessi Va

esitetyt tiedot.”;

3) lisatddn artiklat seuraavasti:

6 a artikla

Rajoitusten kohteena olevien aineiden luettelon uudelleentarkastelua ja muuttamista

koskevan menettelyn kdynnistiminen

Kemikaalivirasto laatii 12 kuukauden kuluessa 6 artiklan 2 kohdan ensimmaisesséa

alakohdassa tarkoitetun komission pyynnon vastaanottamisesta 6 artiklan 2 kohdan

mukaisesti rajoituksia koskevan asiakirja-aineiston ja ehdottaa rajoituksia rajoitusten

kohteena olevien aineiden luettelon uudelleentarkastelua ja muuttamista koskevan

menettelyn, jiljempéni 'rajoitusmenettely’, kdynnistdmiseksi.

Jos jdsenvaltio aikoo laatia rajoituksia koskevan asiakirja-aineiston, sen on
ilmoitettava siitd kemikaalivirastolle vihintdén 12 kuukautta ennen kyseisen
rajoituksia koskevan asiakirja-aineiston toimittamista. Jos rajoituksia koskevasta
asiakirja-aineistosta kdy ilmi, ettd tarvitaan nykyisid toimenpiteitd pidemmaille
menevid unionin laajuisia toimia, jdsenvaltion on toimitettava kyseinen asiakirja-

aineisto kemikaalivirastolle rajoitusmenettelyn kdynnistamiseksi.

Kemikaalivirasto asettaa viipymatta julkisesti saataville verkkosivustollaan

komission tai jdsenvaltion aikomuksen kdynnistdd rajoitusmenettely.
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Kemikaalivirasto laatii luettelon aineista, joiden osalta joko kemikaalivirasto tai
jokin jdsenvaltio suunnittelee rajoituksia koskevaa asiakirja-aineistoa tai on

laatimassa sitd ehdotettua rajoitusta varten, ja yllapitaa sita.

Kemikaalivirasto kuulee riskinarviointikomiteaa ja sosioekonomisesta analyysista
vastaavaa komiteaa. Komiteoiden on tarkistettava, onko toimitettu rajoituksia

koskeva asiakirja-aineisto 6 artiklan 2 kohdassa tarkoitettujen vaatimusten mukainen.

Komiteoiden on 30 pdivian kuluessa rajoituksia koskevan asiakirja-aineiston
vastaanottamisesta ilmoitettava kemikaalivirastolle tai rajoituksia ehdottavalle
jasenvaltiolle, onko asiakirja-aineisto 6 artiklan 2 kohdassa tarkoitettujen
vaatimusten mukainen. Jos asiakirja-aineisto ei taytd kyseisid vaatimuksia,
komiteoiden on ilmoitettava syyt tdhidn kemikaalivirastolle tai jdsenvaltiolle
kirjallisesti 45 pdivén kuluessa kyseisen asiakirja-aineiston vastaanottamisesta.
Kemikaaliviraston tai jasenvaltion on saatettava asiakirja-aineisto vaatimusten
mukaiseksi 60 péivan kuluessa siitd pdivéstd, jona se vastaanotti komiteoiden

ilmoittamat syyt; muussa tapauksessa timén artiklan mukainen menettely lopetetaan.

Jos rajoituksia koskeva asiakirja-aineisto on 6 artiklan 2 kohdassa tarkoitettujen
vaatimusten mukainen, kemikaaliviraston on asetettava se julkisesti saataville
viipymattd ja ilmoitettava selkeésti julkaisupédiva. Kemikaalivirasto kehottaa kaikkia
asianomaisia osapuolia, mukaan lukien talouden toimijat, kierratté;at, kasittelijit sekd
ympdristo-, tyontekiji- ja kuluttajajirjestot, toimittamaan erikseen tai yhdessi neljin

kuukauden kuluessa asiakirja-aineiston julkaisemisesta

a)  huomautuksensa rajoituksia koskevasta asiakirja-aineistosta ja ehdotetuista

rajoituksista;

b)  sosioekonomisen analyysin, myds korvaavia aineita ja muita vaihtoehtoja
koskevan analyysin, tai merkityksellisii tietoja jonkin ehdotetun rajoituksen

etuja ja haittoja tarkasteltaessa.

Ensimmaisen alakohdan b alakohdassa tarkoitetun sosioekonomisen analyysin on
oltava asetuksen (EY) N:o 1907/2006 liitteessd X VI vahvistettujen niiden
vaatimusten mukainen, jotka liittyviit tamdn direktiivin 6 artiklan 1 kohdassa

vahvistettuihin kriteereihin.
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6 b artikla

Kemikaaliviraston komiteoiden lausunto

1.

Riskinarviointikomitea antaa 12 kuukauden kuluessa 6 a artiklan 6 kohdassa
tarkoitetusta julkaisupdivéasti lausunnon siitd, onko rajoitus tarkoituksenmukainen
6 artiklan 1 kohdassa tarkoitettujen haitallisten vaikutusten ja tarkoitetun
altistumisen Véihentéimiseksil . Kyseisessi lausunnossa otetaan huomioon
kemikaaliviraston komission pyynndstd laatima tai jasenvaltion laatima rajoituksia
koskeva asiakirja-aineisto ja 6 a artiklan 6 kohdan a alakohdan nojalla toimitetut

asianomaisten osapuolten huomautukset.

Sosioekonomisesta analyysista vastaava komitea laatii 15 kuukauden kuluessa

6 a artiklan 6 kohdassa tarkoitetusta julkaisupdivésti ehdotettuja rajoituksia koskevan
lausunnon, joka perustuu sen suorittamaan asiakirja-aineiston olennaisten osien seké
ehdotettujen rajoitusten sosioekonomisten vaikutusten tarkasteluun, ottaen huomioon
6 a artiklan 6 kohdan b alakohdan mukaisesti mahdollisesti toimitetut olemassa

olevat analyysit tai tiedot.

Ennen lausuntonsa antamista sosioekonomisesta analyysista vastaava komitea

valmistelee kyseisestd lausunnosta luonnoksen ja toimittaa sen kemikaalivirastolle.

Kemikaalivirasto julkaisee sosioekonomisesta analyysista vastaavan komitean
lausuntoluonnoksen viipymitti verkkosivustollaan ja pyytda asianomaisia osapuolia
esittimadn lausuntoluonnoksesta huomautuksensa viimeistiddn 60 paivin kuluessa

sen julkaisemisesta.

Sosioekonomisesta analyysista vastaava komitea antaa lausuntonsa viipymaétta ottaen
huomioon asianomaisten osapuolten 6 a artiklan 6 kohdan a alakohdan ja tdmén

artiklan 3 kohdan mukaisesti toimittamat huomautukset.

Jos riskinarviointikomitean lausunto poikkeaa merkittavésti ehdotetuista
rajoituksista, kemikaalivirasto pidentdd sosioekonomisesta analyysista vastaavan

komitean lausunnolle asetettua méérdaikaa enintdén 90 paivalla.

Tédmin artiklan mukaisten lausuntojen laatimiseen sovelletaan soveltuvin osin

asetuksen (EY) N:o 1907/2006 87 artiklaa.
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6 c artikla

Lausunnon toimittaminen komissiolle

Kemikaalivirasto toimittaa komissiolle viipymatta riskinarviointikomitean ja
sosioekonomisesta analyysista vastaavan komitean 6 b artiklan mukaisesti antamat
lausunnot. Jos riskinarviointikomitean ja sosioekonomisesta analyysista vastaavan
komitean lausunnot eroavat merkittdvasti ehdotetuista rajoituksista, kemikaalivirasto
toimittaa komissiolle selventdvidn muistion, jossa selitetddn yksityiskohtaisesti
kyseisten eroavuuksien syyt. Jos toinen tai kumpikaan komiteoista ei anna lausuntoa
6 b artiklan 1 ja 2 kohdassa vahvistetuissa méardajoissa, kemikaalivirasto ilmoittaa

asiasta komissiolle ja esittdd lausunnon puuttumisen syyt.

2. Kemikaalivirasto julkaisee viipymittd riskinarviointikomitean ja sosioekonomisesta
analyysista vastaavan komitean lausunnot verkkosivustollaan.
3.  Kemikaalivirasto antaa pyynndsta komissiolle tai jasenvaltiolle kaikki sille toimitetut
tai sen tutkimat asiakirjat ja todisteet.”;
4) muutetaan 20 artikla seuraavasti:
a) korvataan 1 kohta seuraavasti:

”1.  Siirretidn komissiolle 21 piiiviisti heindkuuta 2011 viiden vuoden ajaksi
valta antaa 4 artiklan 2 kohdassa, 5 artiklan 1 kohdassa ja 6 artiklassa
tarkoitettuja delegoituja sdididoksidi. Komissio laatii siirrettyd séiddosvaltaa
koskevan kertomuksen viimeistiidn kuusi kuukautta ennen timdn viiden
vuoden kauden pddttymisti. Sdddosvallan siirtoa jatketaan ilman eri
toimenpiteiti samanpituisiksi kausiksi, jollei Euroopan parlamentti tai
neuvosto peruuta siirtoa 21 artiklan mukaisesti.”;

b)  lisitiiin kohta seuraavasti:

”1 a. Ennen kuin komissio hyviksyy delegoidun siddoksen, se kuulee kunkin
jédsenvaltion nimedmid asiantuntijoita paremmasta lainsdddinnostd
13 piiiviini huhtikuuta 2016 tehdyssii toimielinten viilisessi sopimuksessa”
vahvistettujen periaatteiden mukaisesti.
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*  EUVLL 123, 12.5.2016, s. 1, ELI:
http:/7data.europa.eu/eli/agree_interinstit/2016/512/0j.”;

5) lisitiiiin 24 artiklaan kohta seuraavasti:

”3.  Komissio seuraa tilannetta kemikaaliviraston tiedekomiteoiden tehtivien,
tyomdidirin ja toimeksiannon osalta ottaen asianmukaisesti huomioon
tiedekomiteoiden resurssien ja hallinnon tilaan liittyviin sddntelyn kehityksen ja
esittid tarvittaessa lainsddddntoehdotuksia timdn direktiivin muuttamiseksi

vastaavasti.”;
6) lisdtddn liitteeseen V kohta seuraavasti:

”Ensimmadisen kohdan h alakohdassa tarkoitetuissa tapauksissa hakijan on toimitettava

hakemuksesta ei-luottamuksellinen versio.”;
7) lisatddn tdman direktiivin liitteend oleva teksti liitteeksi V a.
2 artikla
Soveltaminen
Tété direktiivid sovelletaan ... pdivistd ...kuuta ... [20 kuukauden kuluttua tdmén direktiivin
julkaisemisesta].
3 artikla
Voimaantulo
Tédma direktiivi tulee voimaan kahdentenakymmenentend pdivana sen jdlkeen, kun se on julkaistu
Euroopan unionin virallisessa lehdessd.
4 artikla

Osoitus

Téama direktiivi on osoitettu kaikille jisenvaltioille.
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Tehty ...

Euroopan parlamentin puolesta Neuvoston puolesta

Puhemies Puheenjohtaja
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LIITE

"LIITEV a

Rajoitusehdotuksia koskeva asiakirja-aineisto

Liitteessdi Il olevan rajoitusten kohteena olevien aineiden luettelon tai vastaavien

aineiden ryhmdin luettelon uudelleentarkastelua tai muuttamista koskevien ehdotusten

on sisdllettiva ainakin seuraavat tiedot:

1) aineen tai aineiden tunnistetiedot;

2)  liitteessii Il ehdotetun rajoituksen tismdillinen ja selked sanamuoto;

3) viittaukset ja tieteellinen ndiytto tillaista rajoitusta varten;

4) tiedot aineen tai vastaavien aineiden ryhmdn kiytosti sihko- ja
elektroniikkalaitteissa;

5) tiedot haitallisista vaikutuksista ja altistumisesta erityisesti siihko- ja
elektroniikkalaiteromun jitehuoltotoimien yhteydessii;

6) tiedot mahdollisista korvaavista aineista ja muista vaihtoehdoista, niiden
saatavuudesta ja luotettavuudesta;

7)  perustelut sille, ettii unionin laajuinen rajoitus on tarkoituksenmukaisin
toimenpide;

8)  sosioekonominen arviointi.”.
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