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PERUSTELUT

1. EHDOTUKSEN TAUSTA
. Ehdotuksen perustelut ja tavoitteet

Euroopan unioni on laatinut kemikaalien osalta kattavan saantelykehyksen, jolla varmistetaan
ihmisten terveyden ja ympadriston Kkorkeatasoinen suojelu kemikaalien haitallisilta
vaikutuksilta, tuetaan kemikaalien sisamarkkinoiden tehokasta toimintaa ja edistetdan EU:n
teollisuuden kilpailukykya ja innovointia. Kehys koostuu yli 40 saadoksestd, jotka koskevat
1) kemikaalien ja kemikaaleja sisaltdvien tuotteiden tuotantoa ja markkinoille saattamista,
ii) kemikaalipdastoja ja tyontekijoiden turvallisuutta, iii) kulutustavaroita, iv) elintarvikkeita
ja rehuja seka v) ymparistoa.

Keskeisen EU:n kemikaalilainsaddannon toimivuustarkastuksessa! todettiin, ettd kaiken
kaikkiaan tasta lainsdadénnosta saadaan toivottuja tuloksia ja se on tarkoituksenmukainen.
Turvallisuusarviointien yhdenmukaisuudessa, taustalla olevan teknisen ja tieteellisen tyon
tehokkuudessa ja avoimuussééantdjen yhdenmukaisuudessa on kuitenkin puutteita.

Yksittdisten saddosten taytantdonpanon tueksi tehddan suuri maara teknista ja tieteellista
tyotd. Kunkin sédadoksen osalta tdma ty0 kaynnistetddn eri elimen toimesta eri ajankohtina,
siind kaytetddn erilaisia tietoja ja tydn suorittavat tietyt EU:n virastot (Euroopan
kemikaalivirasto, Euroopan elintarviketurvallisuusviranomainen, Euroopan ymparistokeskus
ja Euroopan ladkevirasto), tiedekomiteat, asiantuntijaryhmat, komission yksikot tai
toimeksisaajat. Tama johtaa toisinaan siihen, ettd samoista kemikaaleista tehtyjen arviointien
tulokset eroavat toisistaan saadoksesté riippuen. Néin ollen resursseja kédytetadn tehottomasti
ja syntyy tarpeettomia kustannuksia, kun esimerkiksi pidetd&n toiminnassa useita komiteoita,
jotka tekevat samanlaisia arviointeja, ja useat komiteat/elimet tekevét arvioinnin samasta
kemikaalista. Tall6in tekninen ja tieteellinen taustatyd tehdaan kahteen kertaan ja vaaran- tai
riskinarvioinnit tuottavat eridvid tuloksia. Lisdksi sidosryhmét arvostelevat toisinaan sita,
etteivdt muiden kuin EU:n virastojen suorittamat arvioinnit ole riittdvan lapindkyvia ja
osallistavia ja etteivét ne ole tieteellisesti riittavan laadukkaita tai luotettavia.

Toimivuustarkastuksen tulosten perusteella Euroopan vihredn kehityksen ohjelmassa?
esitettiin sitoumus tarkastella sitd, miten EU:n virastoja ja tiede-elimié voitaisiin hyddyntaa
paremmin, jotta paastaisiin véhitellen menettelyyn, jossa kustakin aineesta tehdaan vain yksi
arviointi, ja lisattaisiin lapinakyvyytta asetettaessa kemikaaleihin liittyvia toimia
tarkeysjarjestykseen. Kestivyytta edistavassa kemikaalistrategiassa®, jiljempdna ’strategia’,
luotiin ”’yksi aine, yksi arviointi” -kasite ja kuvailtiin sitd l&hestymistavaksi, jolla parannetaan

Commission staff working document “Fitness Check of the most relevant chemicals legislation
(excluding REACH), as well as related aspects of legislation applied to downstream industries”
accompanying the document Report from the Commission to the European Parliament, the Council, the
European Economic and Social Committee and the Committee of the Regions: Findings of the Fitness
Check of the most relevant chemicals legislation (excluding REACH) and identified challenges, gaps

and weaknesses (SWD(2019) 199).

Komission tiedonanto Euroopan parlamentille, Eurooppa-neuvostolle, neuvostolle, Euroopan talous- ja
sosiaalikomitealle ja alueiden komitealle: Euroopan vihredn kehityksen ohjelma (COM(2019) 640
final).

Komission tiedonanto Euroopan parlamentille, neuvostolle, Euroopan talous- ja sosiaalikomitealle ja
alueiden komitealle: Kestavyyttd edistdvd kemikaalistrategia — Kohti myrkytontd ympéristoa
(COM(2020) 667 final).
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kemikaaliturvallisuusarviointien toteutuksen vyleista tehokkuutta, yhdenmukaisuutta ja
avoimuutta eri saadoksissa.

Strategiassa yleisen tehokkuuden, yhdenmukaisuuden ja avoimuuden parantamiseksi esitetyn
kahden keskeisen toimen tavoitteena on

e jarkeistdd  asiantuntemuksen ja  resurssien  kayttba ehdottamalla, ettd
asiaankuuluvien saadosten nojalla tehty kemikaaleja koskeva tekninen ja
tieteellinen tyo siirretddn EU:n virastoille”

e varmistaa “selked vastuunjako ja hyva yhteistyd EU:n virastojen valilla”. Neuvosto
hyvaksyi* “yksi aine, yksi arviointi” -aloitteen, ja Euroopan parlamentti suhtautui
mydnteisesti vaarojen ainekohtaiseen arviointiin®.

NyKkyisten tehtdvien siirtdminen ja uusien tehtdvien osoittaminen EU:n virastoille edellyttavat
kohdennettuja muutoksia voimassa oleviin kemikaalisdddoksiin. Ensisijainen tapa tdman
toteuttamiseksi on muuttaa tehtévien jakoa yksittéisten saadosten tarkistamisen yhteydessé.
Yksittdisten sdadosten taydellinen tarkistaminen ei kuitenkaan aina ole ajankohtaista eiké
asianmukaista, jolloin tallaisten sdadosten mukauttamiseksi on tarpeen tehdd muutoksia ilman
taydellista tarkistamista.

Tamé&  koskee  seuraavia asetuksia:  pysyvid orgaanisia  yhdisteitd  koskeva
asetus (EU) 2019/1021°, jiljempdand ’POP-asetus’, ja ladkinnillisia laitteita koskeva
asetus (EU) 2017/745°. Ndihin asetuksiin ehdotetaan muutoksia asetusehdotuksella®,
jiljempdna ’koontiasetus’. Euroopan kemikaalivirasto olisi nimettdvd suorittamaan
molemmissa asetuksissa kuvattuihin kemikaaleihin liittyvia tieteellisia ja teknisia tehtavia.
Ehdotuksella muutetaan myds Euroopan ympéristokeskuksen perustamista koskevaa asetusta
(EY) N:o0 401/2009° ja elintarvikelainsaadant6a koskevia yleisia periaatteita ja vaatimuksia,
Euroopan elintarviketurvallisuusviranomaisen  perustamista  sekd  elintarvikkeiden
turvallisuuteen liittyvia menettelyja koskevaa asetusta (EY) N:o 178/2002%° jotta
varmistetaan EU:n virastojen toimiva yhteistyd kaikissa kemikaalien arviointien
tehokkuuteen, yhdenmukaisuuteen ja avoimuuteen liittyvissa kysymyksissé.

4 Neuvoston paatelmét unionin kestavésta kemikaalistrategiasta, 2021.

5 Euroopan  parlamentin  p&atoslauselma  10. heindkuuta 2020  kestdvyyttd  edistdvésta
kemikaalistrategiasta (2020/2531(RSP)) (EUVL C 371, 15.9.2021, s. 75).

6 Euroopan parlamentin ja neuvoston asetus (EU) 2019/1021, annettu 20 péivand kesékuuta 2019,
pysyvisté orgaanisista yhdisteistd (EUVL L 169, 25.6.2019, s. 45).

7 Euroopan parlamentin ja neuvoston asetus (EU) 2017/745, annettu 5 péivadnd huhtikuuta 2017,

ladkinnallisistd laitteista, direktiivin 2001/83/EY, asetuksen (EY) N:0178/2002 ja asetuksen
(EY) N:0 1223/2009 muuttamisesta sekd neuvoston direktiivien 90/385/ETY ja 93/42/ETY
kumoamisesta (EUVL L 117, 5.5.2017, s. 1).

8 Ehdotus Euroopan parlamentin ja neuvoston asetukseksi Euroopan parlamentin ja neuvoston asetusten
(EY) N:0 178/2002, (EY) N:0 401/2009, (EU) 2017/745 ja (EU) 2019/1021 muuttamisesta tieteellisten
ja teknisten tehtévien siirtdmiseksi ja yhteistydn parantamiseksi unionin virastojen vélilla
kemikaalialalla.

o Euroopan parlamentin ja neuvoston asetus (EY) N:0 401/2009, annettu 23 pdivand huhtikuuta 2009,
Euroopan ympéristokeskuksesta sekd ymparistdd koskevasta Euroopan tieto- ja seurantaverkostosta
(EUVL L 126, 21.5.20009, s. 13).

10 Euroopan parlamentin ja neuvoston asetus (EY) N:o 178/2002, annettu 28 péivand tammikuuta 2002,
elintarvikelainsdddantod  koskevista  yleisistd  periaatteista ja  vaatimuksista, = Euroopan
elintarviketurvallisuusviranomaisen perustamisesta sekd elintarvikkeiden turvallisuuteen liittyvistd
menettelyistd (EYVL L 31, 1.2.2002, s. 1).
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Tassa ehdotuksessa keskitytaan tiettyjen vaarallisten aineiden kdyton rajoittamisesta sahko- ja
elektroniikkalaitteissa annetun direktiivin  2011/65/EUY, jiljempini ’RoHS-direktiivi’,
muuttamiseen. Ehdotuksessa noudatetaan yksi aine, yksi arviointi” -l&hestymistapaa, ja silla
pyritddn tekeméan vahdisia muutoksia direktiiviin 2011/65/EU, jotta nykyiset tieteelliset ja
tekniset tehtavét voidaan siirtdd Euroopan kemikaalivirastolle. Ehdotus liittyy siten laheisesti
koontiasetukseen, jotta voidaan varmistaa yhdenmukaisuus, noudattaa “yksi aine, yksi
arviointi” -késitettd ja saattaa loppuun tehtavien siirtdminen direktiivissa 2011/65/EU.

Ehdotuksen tavoitteena on varmistaa, etta

e arviointien suorittamiseen sekd kemikaaleja koskevaan tekniseen ja tieteelliseen
taustaty6hon liittyvat vastuut on jaettu selkedsti, synergioita hyddynnetaan
mahdollisimman laajasti ja saatavilla olevaa asiantuntemusta ja resursseja
hyddynnetadn parhaalla mahdollisella tavalla

e tulokset ovat tieteellisesti korkealaatuisia ja menettelyt avoimia ja osallistavia.

. Yhdenmukaisuus muiden alaa koskevien politiikkojen sdanndsten kanssa

Kuten edelld todetaan, tdma ehdotus liittyy koontiasetukseen sekd ehdotukseen Euroopan
parlamentin ja neuvoston asetukseksi kemikaaleja koskevista tiedoista. Jalkimmadisen
ehdotuksen tavoitteena on muun muassa vahvistaa kemikaaleja koskevien tietojen jakamista
ja uudelleenkayttoa EU:n virastojen ja jasenvaltioiden toimivaltaisten viranomaisten kesken.
Taméa parantaa entisestddn kemikaalien arviointien yhdenmukaisuutta, tehokkuutta ja
avoimuutta eri sdadoksissa.

Tama ehdotus koskee direktiivin 2011/65/EU yleistd uudelleentarkastelua kyseisen direktiivin
24 artiklan 2 kohdan nojalla. Uudelleentarkastelussa, joka kaynnistettiin arviointimenettelyn
yhteydessd vuonna 2018 ja jonka padtteeksi tehtiin 24 artiklan 2 kohdassa vaadittu
tarkastuskertomus, arviointia koskevassa komission yksikdiden valmisteluasiakirjassa®? ja
tdssd ehdotuksessa todettiin tarve vahvistaa yhdenmukaisuutta ja maksimoida synergioita
direktiivin 2011/65/EU ja kemikaalilainsdddannon valilla, erityisesti kahdessa direktiivin
2011/65/EU mukaisessa arviointimenettelyssd, jotka edellyttavat kemikaalialan tieteellista ja
teknistd asiantuntemusta.

Talla hetkelld voimassa olevassa direktiivissa 2011/65/EU rajoitetaan kymmenen kyseisen
direktiivin liitteessa Il luetellun aineen ja aineryhman kayttda. Direktiivin 6 artiklan
1 kohdassa sdadetddn menettelystd, joka koskee liitteen 11 sd&nndllista uudelleentarkastelua
komission aloitteesta tai jonkin jdsenvaltion ehdotuksesta. Menettelyd ei kuvata
yksityiskohtaisesti 6 artiklan 1 kohdassa, vaan kohta siséltad ainoastaan uudelleentarkastelun
kéynnistdmistavat ja velvoitteen kuulla eri osapuolia. Rajoitusmenettelyn avoimuuden
lisdédmiseksi on saadettdva keskeisistd menettelyvaiheista, joiden avulla selitetddn, miten
rajoitusten kohteena olevien aineiden luetteloa tarkastellaan uudelleen ja muutetaan.

Direktiivin 6 artiklan 1 kohdan toinen alakohta sisaltaa kriteerit liitteessé Il olevan rajoitusten
kohteena olevien aineiden luettelon uudelleentarkasteluun ja muuttamiseen. Ensimmaéinen
kriteeri  koskee  sitd, ettd muutosten olisi oltava johdonmukaisia  muun
kemikaalilainsaadannon, erityisesti asetuksen (EY) N:o 1907/2006%%, jiljempini 'REACH-

1 Euroopan parlamentin ja neuvoston direktiivi 2011/65/EU, annettu 8 pdivand kesakuuta 2011, tiettyjen
vaarallisten aineiden kayton rajoittamisesta séhko- ja elektroniikkalaitteissa, (EUVL L 174, 1.7.2011,
s. 88).

12 RoHS-direktiivin arviointia koskeva komission yksikoiden valmisteluasiakirja (SWD(2023) 760).

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

kemikaalien rekisterdinnistd, arvioinnista, lupamenettelyistd ja rajoituksista (REACH), Euroopan
kemikaaliviraston perustamisesta, direktiivin 1999/45/EY muuttamisesta sekd neuvoston asetuksen

I


https://eur-lex.europa.eu/legal-content/FI/TXT/?uri=CELEX%3A02011L0065-20230301
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/FI/TXT/?uri=CELEX%3A02011L0065-20230301

F

asetus’, ja muun muassa kyseisen asetuksen liitteiden XIV ja XVII kanssa. Jotta voidaan
yksiloidad mahdollisen rajoituksen kohteena olevat aineet ja arvioida, tayttavatko ne 6 artiklan
1 kohdassa vahvistetut Kriteerit, Euroopan komissio tekee ulkopuolisten asiantuntijoiden
kanssa sopimuksen todisteiden keradmisestd, asiantuntemuksen tarjoamisesta sekd ainetta
koskevan asiakirja-aineiston laatimisesta.

Direktiivin 4 artiklan 6 kohdassa sallitaan méé&rdaikaiset ja tiettyd kayttotarkoitusta koskevat
poikkeukset liitteissd 111 ja IV lueteltuihin teknisiin kayttotarkoituksiin, joihin aineiden
kéyttorajoituksia ei sovelleta. Alan toimijat voivat jattdd madréaikaisia poikkeuksia koskevia
hakemuksia. Liitteessa 111 olevia poikkeuksia voidaan soveltaa kaikkiin s&hko- ja
elektroniikkalaiteluokkiin, kun taas liitteessa 1V luetellaan l4&kinnallisten laitteiden sek&
tarkkailu- ja valvontalaitteiden erityiset kayttotarkoitukset. Direktiivin 5 artiklan 1 kohdassa
madritelladn menettely ja kriteerit, joiden mukaan Euroopan komissio lisad, muuttaa tai
poistaa liitteissd Il ja [V eriteltyihin kayttotarkoituksiin kédytettdvia sahko- ja
elektroniikkalaitteiden materiaaleja ja komponentteja. Ensimmadinen kriteeri sahko- ja
elektroniikkalaitteiden materiaalien ja komponenttien sisallyttamiselle liitteisséa Il ja 1V
oleviin luetteloihin on se, ettd niiden sisallyttdminen ei vaikuta heikentavésti REACH-
asetuksen mukaiseen ympariston- ja terveydensuojeluun. Kun komissio arvioi poikkeusten
lisdédmistd, muuttamista tai poistamista, se pyytaa ulkopuolisia asiantuntijoita arvioimaan alan
toimijoiden poikkeuspyynnot ja arvioimaan, tayttyyko jokin 5 artiklan 1 kohdan a alakohdan
kriteereista.

Edellytys yhdenmukaisuudesta REACH-asetuksen mukaisten paatosten ja kaytantdjen kanssa
osoittaa, ettd molemmat menettelyt edellyttavat tiivista koordinointia REACH-asetuksen
puitteissa. Lisaksi voi olla yksittdisia tapauksia, joissa rajapinnat muuhun lainsdéddantdéon ovat
merkityksellisid. Esimerkkind voidaan mainita POP-asetus, jossa RoHS-direktiivin
soveltamisalaan kuuluvia aineita voidaan rajoittaa esineissa. Kun nykyiset tieteelliset ja
tekniset arviointimenettelyt siirretddn Euroopan kemikaalivirastolle, yhdenmukaisuuden
odotetaan paranevan muiden alaa koskevien politiikkojen saanndsten valilla.

REACH-asetuksessa on seuraavat kaksi arviointimenettelyd, jotka muistuttavat kahta RoHS-
direktiivin mukaista menettelya: REACH-asetuksen V11 osan mukainen lupamenettely ja VIII
osan mukainen rajoitusmenettely. Vaikka menettelyissa on merkittdvid eroja saadosten
erilaisen luonteen ja erilaisten perustelujen vuoksi, menettelyja voidaan verrata RoHS-
direktiivin mukaisiin kayttorajoitus- ja poikkeusmenettelyihin, joita ne laajasti katsottuna
vastaavat. Kun RoHS-direktiivin  mukaisia kayttorajoitus- ja poikkeusmenettelyja
yhdenmukaistetaan REACH-asetuksen mukaisten rajoitus- ja lupamenettelyjen kanssa,
viranomaiset ja sidosryhmat voivat hyotyd yhteensovitetuista menettelyistd, jotka perustuvat
REACH-asetuksen  mukaisesti  vahvistettuihin ~ ja  kemikaaliviraston  hallinnoimiin
menetelmiin. Arviointien tieteellisen luotettavuuden parantamiseksi kemikaaliviraston
tiedekomiteoiden olisi oltava mukana REACH-asetuksen mukaisia menettelyja vastaavissa
poikkeus- ja ainerajoitusmenettelyissa.

. Yhdenmukaisuus unionin muiden politiikkojen kanssa

Kemikaalien arviointiin liittyvien tieteellisten ja teknisten tehtdvien osoittaminen ja
siirtiminen Euroopan kemikaalivirastolle on linjassa paremman saantelyn agendan
tavoitteiden kanssa. EU:n virastoilla on vankka tieteellinen asiantuntemus seka avoimet ja
osallistavat prosessit, joiden avulla varmistetaan tuki paatoksenteolle. Tyon keskittdminen
EU:n virastoille ja siten tyohon osallistuvien elinten lukumddrédn pienentdminen auttaa

(ETY) N:0 793/93, komission asetuksen (EY) N:o 1488/94, neuvoston direktiivin 76/769/ETY ja
komission direktiivien 91/155/ETY, 93/67/ETY, 93/105/EY ja 2000/21/EY kumoamisesta (EUVL
L 396, 30.12.2006, s. 1).
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yksinkertaistamaan ja yhdenmukaistamaan menettelyja sekd vahentdmaan hallinnollista
rasitetta.

2. OIKEUSPERUSTA, TOISSIJAISUUSPERIAATE JA
SUHTEELLISUUSPERIAATE
. Oikeusperusta

Taman ehdotuksen oikeusperusta on Euroopan unionin toiminnasta tehdyn sopimuksen
114 artikla. Ehdotus koskee direktiivid, jolla muutetaan voimassa olevaa direktiivid, jonka
oikeusperustana on 114 artikla. Sen vuoksi on aiheellista, ettd tdman direktiivin
oikeusperustana on sama artikla.

. Toissijaisuusperiaate (jaetun toimivallan osalta)
Aloitteella muutetaan kohdennetusti direktiivid 2011/65/EU.

Muutokset rajoitetaan tiukasti sellaisten tehtavien jakamiseen, jotka liittyvat ndiden sdédosten
toiminnan kannalta vélttdmattoman tieteellisen ja teknisen tydn suorittamiseen EU:n tasolla.
Koska jasenvaltioilla ei ole toimivaltaa siirtdd tehtdvida EU:n virastoille, jotka ovat EU:n
tasolla sdénneltyja EU:n elimid, tavoite on mahdollista saavuttaa ainoastaan EU:n tasolla, eli
ehdotus on toissijaisuusperiaatteen mukainen.

Kahta menettelyd, jotka kuvataan 5 ja 6 artiklassa, sovelletaan EU:n tasolla. Kansalliset
sdédnnokset eivat saisi poiketa naista direktiivisséd 2011/65/EU vahvistetuista artikloista.

Direktiivin 5 artiklassa saadetyn poikkeusmenettelyn nojalla talouden toimijat voivat
kaynnistad menettelyn jattdmalla hakemuksen. Jasenvaltiot tai komissio voivat kaynnistaa
menettelyn sen aineiden uudelleentarkastelumenettelyn yhteydessd, jolla muutetaan
rajoitusten kohteena olevien aineiden luetteloa 6 artiklan mukaisesti. Kaikki menettelyyn
osallistuvat osapuolet voivat tutustua direktiivin 2011/65/EU saannoksiin oikeusvarmuuden
vuoksi.

. Suhteellisuusperiaate
Aloitteessa ei ylitetd sitd, mika on tarpeen asetettujen tavoitteiden saavuttamiseksi.

Direktiivin  2011/65/EU uudelleentarkastelussal® todettiin, ettd direktiivin taydellinen
tarkistaminen ei ollut asianmukaista eikd ajankohtaista, mutta direktiivin 5 ja 6 artiklassa
séaddetyissd ainerajoitusmenettelyissd on parantamisen varaa. Tadma voidaan ratkaista
muuttamalla kohdennetusti menettelyvaiheita ”yksi aine, yksi arviointi” -kasitteen mukaisesti.
Tasta syysta tarkistetaan ainoastaan 5 ja 6 artiklaa. Ehdotetut muutokset pidetdéan
mahdollisimman véhaisind, eivdtkd ne vaikuta aineita koskevien rajoitusten tai niita
vastaavien poikkeusten perustana oleviin aineellisiin vaatimuksiin.

. Saadoksen valinta

Toivotut muutokset edellyttdvat kohdennettuja muutoksia tiettyihin sdannoksiin, jotka
koskevat virastojen rooleja ja tehtdvia tieteellisissa arvioinneissa direktiivin 2011/65/EU
nojalla.

Saman sdddosmuodon periaatteen mukaisesti direktiivia on muutettava direktiivilla
oikeusvarmuuden, selkeyden ja avoimuuden vuoksi. Tdman vuoksi ei ollut asianmukaista
sisallyttdd t&td ehdotusta koontiasetukseen. Sen sijaan, vaikka ehdotus liittyy laheisesti

14 Komission kertomus Euroopan parlamentille, neuvostolle, Euroopan talous- ja sosiaalikomitealle ja
alueiden  komitealle tiettyjen vaarallisten aineiden  k&yton rajoittamisesta  s&hko- ja
elektroniikkalaitteissa annetun direktiivin uudelleentarkastelusta.
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koontiasetukseen, talla erillisdirektiivilla muutetaan vahaista maarda direktiivin 2011/65/EU
tiettyja sddnnoksié.

3. JALKIARVIOINTIEN, SIDOSRYHMIEN KUULEMISTEN JA
VAIKUTUSTENARVIOINTIEN TULOKSET
. Jalkiarvioinnit/toimivuustarkastukset

Direktiivin 2011/65/EU 24 artiklan 2 kohdassa edellytetddn, ettd komissio tarkastelee
direktiivia yleisesti uudelleen. Direktiivin 2011/65/EU yleisessa uudelleentarkastelussa
todettiin, ettd direktiivi on sdéddoksend toimiva. Direktiivin avulla EU:ssa on voitu véhentéa
vaarallisia aineita sahko- ja elektroniikkalaitteissa sekd suojella ihmisten terveyttd ja
ympaéristoa arvoketjun eri vaiheissa.

Yleisessd uudelleentarkastelussa todettiin kuitenkin menettelyllisia puutteita direktiivin
2011/65/EU mukaisissa poikkeuksia ja ainerajoitusten ajantasaistamista koskevissa
paatoksentekomenettelyissa, ja todettiin, ettd ndma menettelyt ovat jossain méaarin epaselvia ja
tehottomia ja ettéd niissé on parannettavaa tieteellisen luotettavuuden osalta. RoOHS-direktiivin
mukaisessa aineiden kayttorajoituksia koskevassa valmistelutydssa ja REACH-asetuksen
mukaisissa aineiden rajoitus- ja lupamenettelyissa todettiin myos olevan joitakin menetelmaan
ja menettelyihin liittyvid eroja. Keskeisimmaét todetut puutteet olivat koordinoinnin puute,
mahdolliset toistot tai p&éllekkdisyydet arvioinneissa sekd sdénndsten vaarinymmartdmisen
kasvava riski. Nama puutteet voivat johtaa epdjohdonmukaisiin kemikaalien arviointeihin,
hitaisiin menettelyihin, resurssien tehottomaan k&yttoéon, tarpeettomaan rasitteeseen ja
(koettuun) avoimuuden puutteeseen, ja ne voivat vaikuttaa tieteellisten lausuntojen laatuun.
Uudelleentarkastelu on osoittanut, ettd ndiden kahden menettelyn siirtdmiselld Euroopan
kemikaaliviraston vastuualueeseen voidaan ratkaista ndma ongelmat ja hyddyntda uusia
mahdollisuuksia. Té&lld tavoin voitaisiin yksinkertaistaa nykyistda rakennetta, parantaa
arviointien laatua seké varmistaa ennakoitavuus sidosryhmien ja yleison kannalta.

Lisaksi keskeisimmastd kemikaalilainsdadanndsta tehtiin vuonna 2019 toimivuustarkastus
(jossa  arvioitiin  yli  40:44  sdadostda, lukuun ottamatta REACH-asetusta).
Toimivuustarkastuksessa kévi ilmi, ettd EU:n virastojen teknisté ja tieteellista tyoté voitaisiin
yhdenmukaistaa merkittavésti. Tama parantaisi kemikaalilainsaddannén tehokkuutta
(esimerkiksi sen ansiosta, ettd ndin valtettéisiin toimien paallekkéisyytta ja EU:n virastojen
asiantuntemusta voitaisiin  hyodyntdd parhaalla mahdollisella tavalla) ja tekisi siita
yhdenmukaisempaa (esimerkiksi véhentdmalld vaaran- tai riskinarviointien eridviad tuloksia
EU:n tasolla).

. Sidosryhmien kuuleminen

Kyseisen direktiivin arvioinnin aikana komissio julkaisi vuonna 2018 RoHS-direktiivin
arvioinnin etenemissuunnitelman, josta oli mahdollista antaa julkista palautetta 14. syyskuuta
2018 ja 12. lokakuuta 2018 vélisend aikana ja johon saatiin 20 vastausta. Sidosryhmié
pyydettiin osallistumaan komission jarjestdmaan avoimeen julkiseen kuulemiseen 12 viikon
ajan 6. joulukuuta 2019 saakka. Vastauksia saatiin yhteensid 163. Samanaikaisesti avoimen
julkisen kuulemisen kanssa RoHS-direktiivin tdytdntdonpanoon osallistuvien jasenvaltioiden
viranomaisille lahetettiin perusteellinen kyselytutkimus. Vastauksia saatiin yhteensa 20.
Lokakuun 2019 ja maaliskuun 2020 vélisend aikana  jdrjestettiin  kolme
kohderyhmétapaamista, joissa késiteltiin seuraavia aiheita: i) direktiivin tdytantéénpanoa ja
taytdntoonpanon valvonnan arviointia (jasenmaiden viranomaiset), ii) vaikuttavuutta ja
tehokkuutta ymparisto- ja terveysnakokohtien osalta (kansalaisjérjestot), iii) vaikuttavuutta ja
tehokkuutta kustannus- ja hyotyndkokohtien osalta (elinkeinoeldman jarjestot) seka
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iv) ulkoista ja siséistd johdonmukaisuutta. Kohdennetuille sidosryhmille (esimerkiksi
valmistajat, jakelijat ja kansalaisjarjestot) jarjestettiin 15 perusteellista haastattelua osittain
jatkotoimena julkisesta kuulemisesta saadulle sidosryhmien palautteelle. Maaliskuussa 2020
jarjestettiin noin 125 henkilon yhteinen virtuaalinen tyOpaja, jossa esiteltiin tutkimuksen
alustavia tuloksia ja tarjottiin sidosryhmille toinen tilaisuus antaa palautetta.

Toimintavaihtoehtojen yksiloimista ja niiden vaikutusten arviointia koskevan tyon aikana
komissio pyysi palautetta kannanottopyynnon avulla 14. helmikuuta ja 14. maaliskuuta 2022
valisend aikana. Avoin julkinen kuuleminen jarjestettiin 10. maaliskuuta ja 16. kesdkuuta
2022 vélisena aikana. Sidosryhmilta kysyttiin tadsséd kuulemisessa, missd maarin ne olivat
samaa mielta siitd, ettd olisi hyodyllistd kirjata direktiiviin Euroopan kemikaaliviraston
tehtdvaksi sellaisten pyyntdjen arviointi, jotka koskevat uusia, uusittavia tai peruutettavia
liitteiden 11l ja 1V mukaisia poikkeuksia. Sidosryhmiltd saatiin eridvia mielipiteitd
kemikaaliviraston osallistumisen hyddyllisyydesté: 40 prosenttia oli eri mieltd ja 35 prosenttia
oli samaa mieltd. Toinen kysymys koski aineiden teknist4 arviointia liitteessd 1l esitettyjen
vaarallisten aineiden kayton rajoittamista varten. Useimmat sidosryhmien vastaajista (38 %)
olivat samaa mieltd siit4, ettd olisi hyodyllistd kirjata tdmé& direktiiviin Euroopan
kemikaaliviraston tehtavéksi.

RoHS 2 -direktiivin (direktiivi 2011/65/EU) mukauttamista ja taytantdonpanoa
kasittelevaa jasenvaltioiden asiantuntijaryhmaal® kuultiin 26. lokakuuta 2022 ja
5. kesékuuta 2023 poikkeuspyyntdjen ja mahdollisten ainerajoitusten teknisen arvioinnin
suunnitellusta  siirtdmisestd Euroopan kemikaalivirastolle. Asiantuntijat suhtautuivat
myonteisesti sadnndsten yhdenmukaistamiseen ja tehostamiseen eri kemikaalisdddoksissé.
Liséksi korostettiin riittdvien resurssien myontamista kemikaalivirastolle sekd tuote- ja
jatenakokohtien huomioon ottamista.

Aloitteesta julkaistiin komission Kerro mielipiteesi -verkkosivustolla 15. maaliskuuta 2022
kannanottopyyntd, jonka avulla pyrittiin selvittdm&&n, miten EU:n virastoja voidaan
hyodyntdd parhaalla mahdollisella tavalla tieteellisten arviointien yhdenmukaistamiseksi.
Yleis6d ja sidosryhmid pyydettiin antamaan palautetta 12. huhtikuuta 2022 mennessa.
Vastauksia saatiin yhteensa 65. Yleisesti ottaen kannatettiin laajasti yksi aine, yksi arviointi”
-lahestymistapaa kokonaisuudessaan seka tehtdvien siirtdamistd koskevaa erityista aloitetta.
Kannanottopyynt6on vastanneista 67 prosenttia ilmaisi kannattavansa aloitetta, kun taas
23 prosenttia ei ilmaissut kannattavansa eikd vastustavansa aloitetta mutta esitti hyodyllisia
ndkemyksid “yksi aine, yksi arviointi” -l&hestymistavan kehittdmiseksi. Noin 10 prosenttia
ilmoitti epdilevans aloitteen hyddyllisyytta tai vastustavansa aloitetta.

Sidosryhmille annettiin lisatietoa ja niit4 kuultiin myds tehtévien siirtdmisestd EU:n virastoille
1. kesdkuuta 2022 jarjestetyssd “yksi aine, yksi arviointi” -l&hestymistapaa koskevassa
sidosryhmien tiedotustilaisuudessa. Verkossa pidettyé tilaisuutta seurasi 800 osallistujaa.

Jasenvaltioiden edustajien ja EU:n virastojen kanssa jarjestettiin laaja keskustelu tehtavien
siirtamisesta EU:n virastoille ”yksi aine, yksi arviointi” -lahestymistapaa kasittelevan
asiantuntijaryhméan® toisessa kokouksessa 2.-3. kesakuuta 2022 ja 30. maaliskuuta 2023.
Myads asiantuntijaryhmén kokouksiin osallistuneet jasenvaltioiden ja EU:n virastojen edustajat
kannattivat aloitetta seké esittivat konkreettisia ehdotuksia tehtévien siirtdmisen osalta.

Tarkeimmat nakemykset tehtavien siirtdmisestd EU:n virastoille ja siitd, miten se otetaan
huomioon ehdotuksessa

15 E02810 — Komission asiantuntijaryhmien ja muiden vastaavanlaisten elinten rekisteri (europa.eu).
16 E03792 — Komission asiantuntijaryhmien ja muiden vastaavanlaisten elinten rekisteri (europa.eu).
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Asiantuntemus

Sidosryhmét korostivat tarvetta hankkia Euroopan kemikaalivirastolle lisad asiantuntemusta
elektroniikka- ja sdhkolaitteiden alalta ja tallaisten laitteiden kaytOstd poistamisen osalta.
Kemikaalivirasto olisi erityisesti vastuussa kemikaaleihin liittyvista arvioinneista, mutta
séhkolaitteiden koko elinkaaren arviointi vaatisi lisdasiantuntemusta. Komissio on samaa
mieltd siita, ettd Euroopan kemikaaliviraston yksikét ja niiden komiteat tarvitsevat
lisdasiantuntemusta ndista aiheista, erityisesti poikkeusmenettelyé varten. Kemikaalivirastolla
on kuitenkin jo kokemusta esineiden sisaltdmien kemikaalien riskin arvioinnista seké&
esineiden kaytostapoistamisvaineen huomioon ottamisesta. Kemikaalivirasto voisi kuulla
ulkopuolisia asiantuntijoita, kun kyse on tietyistd sahko- ja elektroniikkalaitteista seké&
monimutkaisista tapauksista. Naistd aiheista keratddn lisad tietoa, ja niitd koskevaa
asiantuntemusta kertyy ajan mittaan. Liséksi ndiden aiheiden parissa tydskentelevat yksikot
voivat tarvittaessa tukea Euroopan kemikaalivirastoa. Tatd yksikoiden, tdsséd tapauksessa
EU:n virastojen, vélistd yhteisty6ta vahvistetaan koontiasetuksella.

Useat sidosryhmét hyvéksyivat tehtdvien siirtdmisen Euroopan kemikaalivirastolle ja sen
komiteoille johdonmukaisuuden lisddmiseksi “yksi aine, yksi arviointi” -periaatteen kanssa.
Muut sidosryhmat kyseenalaistivat tehtdvien siirtdmisen Euroopan kemikaalivirastolle, koska
virasto vastaa ensisijaisesti kemikaaliasioista. Komissio ndkee vahvan yhteyden
ainerajoitusten  ja ~ REACH-asetuksen  mukaisten  vakiintuneiden  menettelyjen
poikkeusmenettelyn vélilld&. Tam& vastaa myds sidosryhmien palautetta, jossa korostetaan
tarvetta yhdenmukaistaa REACH-asetuksen mukainen aineiden lupa- ja rajoitusmenettely
RoHS-direktiivin mukaisen poikkeusmenettelyn kanssa. Komissio katsoo, ettd Euroopan
kemikaalivirasto on soveltuvin EU:n virasto tallaisiin kemikaaleja koskeviin tehtéviin.

Resurssit

Jasenvaltiot painottivat, ettd Euroopan kemikaalivirastolle on mydnnettéva tarvittavat resurssit
uutta tehtdvaa varten. Toiden siirtdminen ei saisi johtaa siihen, etté virasto tai komitea ei pysty
hoitamaan ty6taakkaansa ja tyon laatu vaarantuu.

Koontiasetukseen liitetddn  yksityiskohtainen arvio EU:n virastojen resurssi- ja
kapasiteettitarpeista, jotta varmistetaan riittdvat resurssit ottaen huomioon synergiat ja
mittakaavaedut.

Tiedekomiteat

Ehdotetaan, etta asetuksen (EY) N:o 1907/2006 76 artiklan 1 kohdan c ja d alakohdan nojalla
perustetut riskinarviointikomitea ja sosioekonomisesta analyysista vastaava komitea otetaan
mukaan poikkeusmenettelyyn ja aineen uudelleentarkasteluun. Sidosryhmét ilmoittivat, ettd
virastoja on kenties jarjestettdvd uudelleen kasvavan tyOtaakan wvuoksi. Euroopan
kemikaaliviraston riskinarviointikomitealla on jo ennestddn suuri tyotaakka. Komissio on
tietoinen siitd, ettd tyOtaakka kasvaa ja ettd riittdvat resurssit ovat olennaisen tarkeitd
odotusten tayttamiseksi. Resursseista hyotyvat myds mukana olevat tiedekomiteat.
Riskinarviointikomitea osallistuu ehdotettuun poikkeusmenettelyyn ainoastaan tietyin
edellytyksin niin, ettd sen osallistuminen rajataan valttamattomaan.

Euroopan kemikaaliviraston komiteoiden rakennetta kasitelladn Euroopan kemikaaliviraston
perussaaddosehdotuksessa, jota valmistellaan parhaillaan. Kaikkien virastojen tiedekomiteat
ovat riippumattomia.

Siirrettavat tehtavat

Sidosryhmét ehdottivat, ettd Euroopan kemikaalivirasto olisi otettava mukaan kemikaalien
vaaran arviointeihin mutta teknistd asiantuntemusta voitaisiin edelleen hankkia ulkoisilta
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konsulteilta. Komissio ei tue tata lahestymistapaa, koska lahestymistapa saattaisi vaikeuttaa
kaytannon tyota ja aiheuttaa toisistaan poikkeavia paatelmid. Tehottomuuden vélttamiseksi
toiminnallisella tasolla tarvitaan yksi keskusyksikkd, joka hallinnoi ja arvioi
poikkeuspyynttja tai laatii ja arvioi rajoituksia koskevia asiakirja-aineistoja. Tapauksesta
riippuen vastuullinen virasto voi pyytéa ulkopuolisilta asiantuntijoilta lisdasiantuntemusta.

Sidosryhmien mukaan REACH-asetuksen mukaisesti  kehitettyjen  vakiintuneiden
menetelmien soveltaminen RoHS-direktiivin mukaisissa menettelyissd on hyddyllista.
Komissio on yleisesti samaa mieltd siita, ettd on mahdollista yhdenmukaistaa menetelmia ja
hy6dyntdd parhaita kaytantdja vastaavissa menettelyissd, jotta maksimoidaan menettelyjen
yhdenmukaisuus ja tehokkuus. Siksi ndmé& kaksi menettelyd yhdenmukaistettiin
mahdollisuuksien mukaan REACH-asetuksen mukaisten lupien myontamista ja aineiden
rajoittamista  koskevien menettelyjen kanssa. Ainerajoitusmenettelyn osalta tdma
lahestymistapa on REACH-asetuksen ja asetuksen (EU) 2023/1542%" mukaisten nykyisten
menettelyjen mukainen.

. Asiantuntijatiedon keruu ja kaytto

Arvioidessaan Euroopan kemikaaliviraston antamaa palautetta komissio otti huomioon, mitk&
tehtdvat kannattaa siirtdd kemikaalivirastolle, miten ne olisi jaettava ja miten siirtdiminen
vaikuttaa tehtaviin.

. Vaikutustenarviointi

Vaikka tieteellisen ja teknisen tyon siirtdminen Euroopan kemikaalivirastolle parantaa EU:n
menettelyjen tehokkuutta, yhdenmukaisuutta, laatua ja avoimuutta, mikd hyddyttaa
jasenvaltioiden viranomaisia, sidosryhmid ja yleisod, silld ei ole merkittavia taloudellisia,
sosiaalisia tai ymparistéon liittyvia vaikutuksia EU:n tasolla. Synergiaetujen hyédyntdminen
ja vakiintuneiden menetelmien soveltaminen voivat hyodyttdd mukana olevia osapuolia,
koska néin lisatdan menettelyjen lapinakyvyytta ja selkeytta.

Tarjolla ei myoskaan ole juurikaan toimintapoliittisia vaihtoehtoja. Jotta aloitteen tavoitteet
voidaan saavuttaa, kemikaaleja koskeva tekninen ja tieteellinen tyd voidaan keskittdd EU:n
tasolla ainoastaan Euroopan kemikaalivirastoon. Né&in ollen aloitteesta ei tehty virallista
vaikutustenarviointia,

”Yksi aine, yksi arviointi” -paketilla on kuitenkin merkittavia vaikutuksia EU:n virastojen
resurssi- ja kapasiteettitarpeisiin. Naista vaikutuksista laadittiin yksityiskohtainen arviointi
yhteistydssa asianomaisten virastojen kanssa. Yksittéisten saadosten yhteydessa toteutettua
tehtdvien siirtoa on arvioitu kyseisten saddosten vaikutustenarvioinneissa. Neljan saadoksen
muuttamisesta annetussa koontiasetuksessa tehdyn tehtdvien siirtdmisen arviointi esitetdan
kyseistd ehdotusta koskevassa komission yksikdiden valmisteluasiakirjassa'®. Kyseisessa
komission yksikoiden valmisteluasiakirjassa esitetddn yhteenveto kaikkien siirrettavien
tehtdvien vaikutuksista ja arvioidaan niiden kumulatiivista vaikutusta EU:n virastoihin.

o Euroopan parlamentin ja neuvoston asetus (EU) 2023/1542, annettu 12 pdivand 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).

18 Commission staff working document accompanying the documents Proposal for a Regulation of the
European Parliament and of the Council amending Regulations (EC) No 178/2002, (EC) No 401/2009,
(EU) 2017/745 and (EU) 2019/1021 of the European Parliament and of the Council as regards the re-
attribution of scientific and technical tasks and improving cooperation among Union agencies in the
area of chemicals and Proposal for a Directive of the European Parliament and the Council amending
Directive 2011/65/EU of the European Parliament and of the Council as regards the re-attribution of
scientific and technical tasks to the European Chemicals Agency (SWD(2023) 850).
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Ehdotuksen perustana oli myds koko kemikaalilainsdadédnnon (pl. REACH-asetus)
toimivuustarkastus. Toimivuustarkastuksessa todettiin riskejd, jotka liittyvat toimien
paallekkaisyyksiin, resurssien tehottomaan hyodyntamiseen tai arviointien eridviin tuloksiin.
Naméa liittyvat toimeksisaajien  kayttoon, komission  yksikoihin ~ ja  tilapaisiin
asiantuntijaryhmiin, jotka suorittavat tieteellistd ja teknistd tyotd samanaikaisesti EU:n
virastojen vastaavan tyon kanssa. Toimivuustarkastuksessa todettiin myds, ettd teknista ja
tieteellisté tyota voitaisiin yhdenmukaistaa merkittavasti EU:n virastojen valilla.

RoHS-direktiivin mukaisten tehtdvien erityisesta siirtamisestda kemikaalivirastolle teetettiin
taustatutkimus®® toimintavaihtoehtojen yksildimiseksi ja niiden vaikutusten arvioimiseksi.
Taytta vaikutustenarviointia ei kuitenkaan pidetty asianmukaisena ja paadyttiin ainoastaan
alustaviin tuloksiin. Alustavista tuloksista havaittiin, ettd prosessi voi olla tehokkaampi ja
sidosryhmat voivat hyotyd olemassa olevista arviointi- ja kuulemisrakenteista (kuten
verkkosivustot ja tietokannat).

Samassa taustaselvityksessa kasiteltiin - myds RoHS-direktiivin  rajoitusmenettelyjen
yhdenmukaistamista niiden REACH-asetuksen mukaisten menettelyjen kanssa, jotka on
kuvattu kyseisen asetuksen 69-73 artiklassa. Euroopan kemikaalivirastolle on osoitettava
resursseja laadukkaan arvioinnin varmistamiseksi. Alan toimijat voisivat hyotyd menettelyn
yhdenmukaisemmista ja avoimemmista kuulemisvaiheista. Hallinnolliset muutokset
jasenvaltioiden tasolla voivat olla tarpeen, jotta voidaan sopeutua menettelyihin liittyviin
muutoksiin ja viestintddn Euroopan kemikaaliviraston kanssa.

Koko poikkeusmenettelyn ja/tai aineen uudelleentarkastelumenettelyn siirtdmista REACH-
asetukseen ei pidetty asianmukaisena eikd ajankohtaisena.

. Saantelyn toimivuus ja yksinkertaistaminen

Ehdotettu  tehtdvien  siirtdminen  Euroopan  kemikaalivirastolle  parantaa  koko
kemikaalilainsdadantokehyksen johdonmukaisuutta ja tehokkuutta.

Tehtavien siirtdminen EU:n virastoille luo synergioita, koska

e uudelleenkdytetd&n nykyista asiantuntemusta, joka liittyy vaaran- ja riskinarviointeihin,
altistumisen arviointeihin  sekd sosioekonomisiin  arviointeihin, komiteoiden
lausuntojen laatimiseen ja sidosryhmien kuulemiseen

e uudelleenkaytetdan kertyneita vaarallisuus- ja riskitietoja

e saadaan mittakaavaetuja samojen tieteellisten tukipalvelujen ja tietoteknisten
vélineiden uudelleenk&ytosta.

Tehtdvien siirtdamistd koskeva ehdotus tuo lisdarvoa lisddmalla tieteellistd yhdenmukaisuutta
muun lainsdddannon kanssa sekéd parantamalla arviointien tieteellistd laatua ja luotettavuutta.
Lisdksi tehtdvien siirtdminen parantaa merkittdvasti menettelyjen avoimuutta ja
osallistavuutta. Sill& varmistetaan myds menettelyjen riippumattomuus.

Ehdotuksella ei ole vaikutusta pieniin ja keskisuuriin yrityksiin eik& mikroyrityksiin.
. Perusoikeudet
Ehdotuksella ei ole vaikutuksia perusoikeuksien suojeluun.

19 Study to support the assessment of impacts associated with the general review of Directive 2011/65/EU

(RoHS Directive).
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4. TALOUSARVIOVAIKUTUKSET

Talousarviovaikutukset seka henkilosto- ja hallintoresurssit kuvataan ja arvioidaan
koontiasetuksen liitteessd (koontiasetuksella muutetaan useita asetuksia yksi aine, yksi
arviointi” -paketin yhteydessd).

Tassa ehdotuksessa Euroopan kemikaalivirastolle siirretyt tieteelliset ja tekniset tehtavét ovat
olemassa olevia tehtdvia, joiden toteutuksesta vastaa talld hetkelld Euroopan komissio
sopimusperusteisesti ulkopuolisten asiantuntijoiden kanssa. Tamén ehdotuksen mukaista
tehtévien siirtdmista varten annetaan riittavat resurssit. Ne kuvataan ja arvioidaan komission
yksikdiden valmisteluasiakirjassa®®, joka liittyy ehdotukseen asetukseksi, jolla muutetaan
useita asetuksia teknisten ja tieteellisten tehtdvien siirtdmiseksi EU:n virastoille. Né&iden
tieteellisten ja teknisten tehtdvien menettelyjen yhdenmukaistaminen REACH-asetuksen
mukaisten nykyisten ja vertailukelpoisten menettelyjen kanssa seka tehtévien suorittamisen
siirtiminen Euroopan kemikaaliviraston vastuualueeseen tuo lisdarvoa parantamalla
arviointien laatua ja tieteellistda luotettavuutta, vahvistamalla menettelyjen avoimuutta ja
osallistavuutta seka parantamalla yhdenmukaisuutta muiden saadoésten mukaisesti tehtyjen
arviointien kanssa. Pitkalla aikavélilla EU:n tieteellisten arviointien parempi yhdenmukaisuus
johtaa parempiin, vankemmin tietoon perustuviin ja tehokkaampiin toimintavaihtoehtoihin,
mika hyodyttad kansalaisia, alan toimijoita ja ympéristoa.

Osa RoHS-direktiivin mukaisiin arviointeihin kaytettavista resursseista kaytetdan talla
hetkelld tarvittavan sopimusperusteisen tuen hankintaan, ja mairda on noin
2,8 kokoaikavastaavaa vuodessa.

Tulevat resurssit lasketaan rajoituksia koskevien asiakirja-aineistojen arvioinnin ja
hallinnoinnin seka poikkeuspyyntdjen arvioinnin osalta, ja molempiin tapauksiin sisallytetaan
lausuntojen antaminen asianomaisissa tiedekomiteoissa. Liséksi Euroopan kemikaalivirasto
tarjoaa monialaista tukea sekd kehittdd ja muokkaa olemassa olevia tietoteknisia vélineita.
Kemikaaliviraston tieteellinen ja tekninen tuki td&mén ehdotuksen nojalla siirrettaville
tehtaville edellyttdd kolmea kokoaikaista tyontekijaa (kolme véliaikaista toimihenkil6d) ja
66 000 euron toimintatalousarviota ensimmaéisend vuonna. Toisena vuonna tarvitaan
seitseman kokoaikaista tyontekijaa (nelja véliaikaista toimihenkiléa + kolme sopimussuhteista
toimihenkil6d) wvuodessa ja 33 000 euron vuotuinen toimintatalousarvio. Kun otetaan
huomioon siirrettaviin tehtaviin talla hetkelld kéytettdvat resurssit, resursseja lisataan
nettoméaéréisesti vuodesta 2026 alkaen ja sen jalkeen verrattuna nykyiseen
4,3 kokoaikavastaavaan vuodessa ja 33 000 euroon vuodessa.

Kun tiedekomitea antaa lausunnon, sen olisi nimitettdvd yksi jé&senistddn toimimaan
esittelijand. Asianomaiselle henkil6lle tai hdnen tydnantajalleen olisi maksettava korvaus
asetuksen (EY) N:o 1907/2006 87 artiklan mukaisesti. Asiantuntijoiden hyoddyntdminen
tiedekomiteoissa ndihin tehtaviin liittyvan erityisasiantuntemuksen saamiseksi on toteutettava
asetuksen (EY) N:o 1907/2006 87 artiklan mukaisesti. Nailla toimenpiteilld olisi
varmistettava, ettd komiteoille voidaan antaa riittdvat resurssit. Ehdotuksen mukaisten
tehtavien siirtdminen ei kuitenkaan vaikuta kemikaaliviraston siséisiin organisatorisiin
jarjestelyihin.

2 Commission staff working document accompanying the documents Proposal for a Regulation of the
European Parliament and of the Council amending Regulations (EC) No 178/2002, (EC) No 401/2009,
(EU) 2017/745 and (EU) 2019/1021 of the European Parliament and of the Council as regards the re-
attribution of scientific and technical tasks and improving cooperation among Union agencies in the
area of chemicals and Proposal for a Directive of the European Parliament and the Council amending
Directive 2011/65/EU of the European Parliament and of the Council as regards the re-attribution of
scientific and technical tasks to the European Chemicals Agency (SWD(2023) 850).
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5. LISATIEDOT
. Toteuttamissuunnitelmat, seuranta, arviointi ja raportointijarjestelyt

Direktiivin  2011/65/EU 5 ja 6 artiklan mukaisten tehtévien siirtdminen Euroopan
kemikaalivirastolle edellyttdd riittdvad siirtymakautta organisointitoimien ja resurssien
jakamisen mahdollistamiseksi. Riittdvana pidetddn 12 kuukauden siirtymakautta.

Siirrettavien tehtévien suoritustehokkuutta seurataan EU:n virastoissa virastojen toiminnan
saénnollisesséa arvioinnissa, kun asiaa koskevat sadnnokset on sisallytetty virastojen
perustamisasetuksiin.

. Selittavat asiakirjat (direktiivien osalta)

Koska vaikutukset jasenvaltioille ovat véhdiset ja koska ehdotus on yksinkertainen,
28 paivana syyskuuta 2011 annetun yhteisen poliittisen julistuksen?’ mukaista selittavaa
asiakirjaa ei katsota tarpeelliseksi.

. Ehdotukseen sisaltyvien saannosten yksityiskohtaiset selitykset

Ehdotetun asetuksen 1 artiklan tarkoituksena on muuttaa tiettyjen vaarallisten aineiden
kéayton rajoittamisesta sahko- ja elektroniikkalaitteissa annetun direktiivin 2011/65/EU?? 5 ja
6 artiklaa. Muutoksilla siirretddn kemikaalivirastolle ja sen tiedekomiteoille rooli ja
erityistehtdvat ainerajoitusmenettelyissa ja rajoituksia vastaavien poikkeuspyyntojen
arvioinnissa.

Muuttamisella olisi varmistettava yhdenmukaisuus asetuksen (EY) N:o 1907/2006%
mukaisten nykyisten menettelyjen kanssa. N&it4 menettelyja mukautetaan tarvittaessa sahko-
ja elektroniikkalaitteiden erityispiirteisiin ja direktiivin 2011/65/EU saantelyjarjestelmaan.

2 EUVL C 369, 17.12.2011, s. 14.

22 Euroopan parlamentin ja neuvoston direktiivi 2011/65/EU, annettu 8 pdivand kesakuuta 2011, tiettyjen

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

s Euroopan parlamentin ja neuvoston asetus (EY) N:o 1907/2006, annettu 18 pdivana joulukuuta 2006,
kemikaalien rekisterdinnistd, arvioinnista, lupamenettelyistd ja rajoituksista (REACH), Euroopan
kemikaaliviraston perustamisesta, direktiivin 1999/45/EY muuttamisesta sek& neuvoston asetuksen
(ETY) N:0 793/93, komission asetuksen (EY) N:o 1488/94, neuvoston direktiivin 76/769/ETY ja
komission direktiivien 91/155/ETY, 93/67/ETY, 93/105/EY ja 2000/21/EY kumoamisesta (EUVL
L 396, 30.12.2006, s. 1).
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2023/0454 (COD)
Ehdotus

EUROOPAN PARLAMENTIN JA NEUVOSTON DIREKTIIVI

Euroopan parlamentin ja neuvoston direktiivin 2011/65/EU muuttamisesta tieteellisten

ja teknisten tehtavien siirtamiseksi 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 jalkeen kun esitys lainsadtamisjarjestyksessé hyvéksyttavaksi saadokseksi on toimitettu
kansallisille parlamenteille,

ottavat huomioon Euroopan talous- ja sosiaalikomitean lausunnon?,

ovat kuulleet alueiden komiteaa,

noudattavat tavallista lainsaatamisjérjestysta,

seké katsovat seuraavaa:

(1)

(2)

Komissio on asettanut tiedonannossaan “Euroopan vihrein kehityksen ohjelma™?
tavoitteeksi, ettd kemikaaliturvallisuusarvioinneissa olisi siirryttdva “yksi aine, yksi
arviointi”  -menettelyyn, ja se vaatii avoimempia ja yksinkertaisempia
riskinarviointiprosesseja, jotta voidaan véhentda kaikkien sidosryhmien tyotaakkaa,
nopeuttaa paatoksentekoa sekd lisdtd tieteellisten p&datdsten ja lausuntojen
yhdenmukaisuutta ja ennustettavuutta. Komissio toteaa kestdvyyttd edistavasta
kemikaalistrategiasta ~ antamassaan  tiedonannossa®, ettd taman  tavoitteen
saavuttamiseksi osa kemikaaleja koskevasta tieteellisestd ja teknisestd tyostd, joka
toteutetaan unionin tasolla ja jolla tuetaan unionin lainsdadant6d, on siirrettava
soveltuvimmille unionin virastoille. Tama yksinkertaistaisi nykyistd rakennetta,
parantaisi turvallisuusarviointien laatua ja johdonmukaisuutta kaikessa unionin
lainsd&danndssa ja varmistaisi kdytettavissa olevien resurssien tehokkaamman kayton.

Tiettyjen tieteellisten ja teknisten tehtévien siirtdminen Euroopan kemikaalivirastolle
on tarpeen, jotta tieteellisen tarkastelun ja digitalisaation menettelyt ja tasot voidaan
sovittaa yhteen Euroopan kemikaaliviraston nykyisten standardien ja menettelyjen

EUVLCI...,[...],s. [.-.]-

Komission tiedonanto Euroopan parlamentille, Eurooppa-neuvostolle, neuvostolle, Euroopan talous- ja
sosiaalikomitealle ja alueiden komitealle: Euroopan vihredn kehityksen ohjelma” (COM(2019) 640
final, 11.12.2019).

Komission tiedonanto Euroopan parlamentille, neuvostolle, Euroopan talous- ja sosiaalikomitealle ja

alueiden komitealle: “Kestdvyyttd edistivd kemikaalistrategia — Kohti myrkytontd ympéristod”
(COM(2020) 667 final, 14.10.2020).
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©)

(4)

()

(6)

(")

kanssa. Tama on tarpeen myos tieteellistd laatua, avoimuutta, tietojen haettavuutta ja
yhteensopivuutta koskevien yhdenmukaisten standardien varmistamiseksi “yksi aine,
yksi arviointi” -tavoitteen mukaisesti.

Euroopan parlamentin ja neuvoston direktiivi 2011/65/EU* sisiltia kaksi kemikaalien
arviointiin liittyvad menettelyd: arvioinnin, joka koskee talouden toimijoiden
hakemuksia  ainerajoitusten  poikkeusten — myodntamiseksi,  uusimiseksi  ja
peruuttamiseksi kyseisen direktiivin 5 artiklan mukaisesti seka sellaisten aineiden
uudelleentarkastelun, jotka on lisattdvd rajoitusten kohteena olevien aineiden
luetteloon kyseisen direktiivin 6 artiklan mukaisesti. On tarpeen lisdtd avoimuutta
vahvistamalla yksityiskohtaiset vaiheet menettelylle, jonka avulla tarkastellaan
uudelleen aineiden mahdollista sisallyttdmista rajoitusten kohteena olevien aineiden
luetteloon.

Euroopan kemikaaliviraston hallussa olevaa dataa ja tietoa, jotka liittyvat Euroopan
parlamentin ja neuvoston asetuksen (EY) N:o 1907/2006° VII ja VIII osaston
mukaisiin sadntelyprosesseihin, voidaan hyddyntdd mahdollisten ainerajoitusten
arvioinnissa ja direktiivin 2011/65/EU mukaisten poikkeushakemusten arvioinnissa.
Vakiintuneiden rakenteiden ja menettelyjen avulla voidaan hyédyntaé olemassa olevaa
tietopohjaa, maksimoida synergioita sekd hyddyntda parhaalla mahdollisella tavalla
saatavilla olevaa asiantuntemusta ja kaytettavissa olevia resursseja.

Jotta voidaan varmistaa yhdenmukaisuus arvioinneissa, jotka koskevat talouden
toimijoiden hakemuksia poikkeusten mydntamiseksi, uusimiseksi ja peruuttamiseksi
direktiivin 2011/65/EU 5 artiklan mukaisesti, sek& hyodynt&é parhaalla mahdollisella
tavalla nykyistd kemikaaleihin liittyvaa asiantuntemusta, Euroopan kemikaaliviraston
ja sen komiteoiden olisi suoritettava tiiviissa yhteistydssa komission kanssa tekninen
arviointi tallaisten poikkeuspyyntdjen perustelujen arvioimiseksi.

Sen varmistamiseksi, ettd direktiivin  2011/65/EU 6 artiklassa tarkoitettu
rajoitusmenettely on yhdenmukainen muussa kemikaalilainsaddannossé vahvistettujen
rajoitusmenettelyjen kanssa, erityisesti asetuksen (EY) N:o 1907/2006 69—
73 artiklassa sédadetyn ainerajoitusmenettelyn kanssa, on tarpeen muuttaa direktiivia
2011/65/EU siten, ettd Euroopan kemikaalivirastolle annetaan virallisesti rooli
rajoitusmenettelyssa.  Aineiden  uudelleentarkasteluista  saatujen  kokemusten
perusteella on olennaisen térkeda asiaan liittyvan teknisen arvioinnin laadun ja
synergioiden mahdollistamisen kannalta hyodyntéé tietoja ja vélineitd, joita kdytetaan
asetuksen (EY) N:o 1907/2006 mukaisten kemikaalien rajoitusten arviointien
yhteydessa.

Kahta menettelyd, jotka kuvataan 5 ja 6 artiklassa, sovelletaan EU:n tasolla.
Kansalliset sddnnokset eivat saisi poiketa ndistd direktiivissa 2011/65/EU
vahvistetuista artikloista.

Euroopan parlamentin ja neuvoston direktiivi 2011/65/EU, annettu 8 pdivand kesakuuta 2011, tiettyjen
vaarallisten aineiden kayton rajoittamisesta sahko- ja elektroniikkalaitteissa — EUVL L 174, 1.7.2011,
s. 88.

Euroopan parlamentin ja neuvoston asetus (EY) N:o 1907/2006, annettu 18 pdivana joulukuuta 2006,
kemikaalien rekisterdinnistd, arvioinnista, lupamenettelyistd ja rajoituksista (REACH), Euroopan
kemikaaliviraston perustamisesta, direktiivin 1999/45/EY muuttamisesta sek& neuvoston asetuksen
(ETY) N:0 793/93, komission asetuksen (EY) N:o 1488/94, neuvoston direktiivin 76/769/ETY ja
komission direktiivien 91/155/ETY, 93/67/ETY, 93/105/EY ja 2000/21/EY kumoamisesta —
EUVL L 396, 30.12.2006, s. 1.
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(8)

(9)

Direktiivin 2011/65/EU menettelysaanndsten muuttamiseksi tarvitaan 12 kuukauden
siirtymékausi, jotta Euroopan kemikaalivirastolle voidaan siirtad asianmukaiset
resurssit ja tehtdvat. Tatd maaraaikaa pidetaan riittavand, jotta mahdolliset hakijat tai
jasenvaltiot voivat mukautua kyseisen direktiivin  mukaisesti muutettuihin
menettelyvaiheisiin.

Sen vuoksi direktiivia 2011/65/EU olisi muutettava,

OVAT HYVAKSYNEET TAMAN DIREKTIIVIN:

1 artikla
Direktiivin 2011/65/EU muuttaminen

Muutetaan direktiivi 2011/65/EU seuraavasti:

1)
a)

b)

Muutetaan 5 artikla seuraavasti:
korvataan 3 ja 4 kohta seuraavasti:

”3. Hakemukset poikkeuksen myoOntdmiseksi, uusimiseksi tai peruuttamiseksi on
tehtdva asetuksen (EY) N:o 1907/2006 75 artiklan 1 kohdan nojalla perustetulle
Euroopan kemikaalivirastolle, jadljempand ’kemikaalivirasto’, liitteen V mukaisesti.

4. Kemikaalivirasto

a) ilmoittaa hakemuksen vastaanottamisesta sen lahettgjalle 15 péivan kuluessa ja
mainitsee hakemuksen vastaanottamispaivan;

b) tarkistaa, ettd hakemus siséltdd kaikki liitteessa V esitetyt tiedot;

C)  pyytaa tarvittaessa hakijaa tdydentamaan hakemusta ja asettaa asianmukaisen
méaaraajan;

d) asettaa hakemuksen ja hakijan mahdollisesti toimittamat lisatiedot
jasenvaltioiden saataville;

e) asettaa hakemuksen yhteenvedon ja hakijan toimittaman ei-luottamuksellisen
version hakemuksesta sekda pdivén, jona hakemus katsotaan taydelliseksi,
julkisesti saataville kemikaaliviraston verkkosivustolle;

f)  kehottaa asianomaisia osapuolia toimittamaan tietoja kolmen kuukauden
kuluessa hakemuksen julkaisemisesta kemikaaliviraston verkkosivustolla.

Jos hakija ei tdydennd hakemusta kemikaaliviraston liitteen V mukaisesti
yksiloimilla puuttuvilla tiedoilla ensimmadisen alakohdan ¢ alakohdan mukaisesti
asetetussa madraajassa, kemikaalivirasto voi hylatd téllaisen hakemuksen.
Kemikaalivirasto vahvistaa ja ilmoittaa hakijalle ilman aiheetonta viivytysté péivan,
jona hakemus katsotaan taydelliseksi.

Vastaanotettuaan hakemuksen kemikaalivirasto ilmoittaa komissiolle hakemuksesta
ja pitdd komission ajan tasalla kaikista b-f alakohdassa tarkoitetuista
menettelyvaiheista.”;

lisatadan 4 kohdan jalkeen 4 a kohta seuraavasti:

”4 a. Tarkistettuaan hakemuksen taydellisyyden kemikaalivirasto pyytaa lausunnon
asetuksen (EY) N:o 1907/2006 76 artiklan 1 kohdan d alakohdan nojalla perustetulta
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2)

3)

sosioekonomisesta analyysista vastaavalta komitealta. Kemikaaliviraston on
pyydettava asetuksen (EY) N:o 1907/2006 76 artiklan 1 kohdan c alakohdan nojalla
perustetulta riskinarviointikomitealta lausunto, jos kyseessa on uutta poikkeusta
koskeva hakemus tai jos lausunto katsotaan muutoin aiheelliseksi.

Sosioekonomisesta analyysista vastaava komitea ja tarvittaessa riskinarviointikomitea

a) laativat lausuntoluonnokset yhdekséan kuukauden kuluessa pdivastd, jona
kemikaalivirasto on katsonut hakemuksen olevan taydellinen 4 kohdan
b alakohdan mukaisesti;

b) arvioivat, tayttyvatkd 5 artiklan 1 kohdan a alakohdan kriteerit, ja antavat
komissiolle selkedt ohjeet poikkeuksen myodntamisestd, uusimisesta tai
peruuttamisesta;

c) voivat pyytdd hakijaa tai kolmansia osapuolia toimittamaan lisétietoja
méaaraajassa;

d) antavat lausuntoluonnokset laadittuaan kyseiset lausuntoluonnokset tiedoksi
hakijalle ja antavat hakijalle mahdollisuuden esittdd huomautuksia neljén
viikon kuluessa lausuntoluonnosten tiedoksi antamisesta;

e) antavat lopulliset lausuntonsa ottaen huomioon hakijan huomautukset.

Kukin komitea ottaa huomioon kolmansien osapuolten toisen alakohdan c alakohdan
mukaisesti toimittamat tiedot.

Kemikaalivirasto toimittaa komiteoiden lopulliset lausunnot komissiolle 12 kuukauden
kuluessa péivastd, jona kemikaalivirasto on katsonut hakemuksen olevan taydellinen.

Kemikaaliviraston on yksiloitavd, mitka sen lausuntojen ja niiden liitteiden osat olisi
asetettava julkisesti saataville sen omalla verkkosivustolla, ja asetettava nama osat
julkisesti saataville omalla verkkosivustollaan.

Taman kohdan mukaisten lausuntojen laatimiseen sovelletaan soveltuvin osin
asetuksen (EY) N:0 1907/2006 87 artiklaa.”;

korvataan 8 kohta seuraavasti:

8. Kemikaalivirasto antaa yhteisymmarryksessd komission kanssa yhdenmukaistetun
mallin tdman artiklan 3 kohdassa tarkoitetuille hakemuksille seka kattavat ohjeet
hakemusten tekemiseksi ottaen huomioon pk-yritysten tilanteen. Hakemukset on
toimitettava kemikaalivirastolle kayttamalla mallia ja toimitusvaélineitd, jotka
kemikaalivirasto asettaa saataville.”

Lisataan liitteeseen V kohta seuraavasti:

“”Ensimmadisen kohdan h alakohdassa tarkoitetuissa tapauksissa hakijan on toimitettava
hakemuksesta ei-luottamuksellinen versio.”

Muutetaan 6 artikla seuraavasti:
korvataan 1 kohdan ensimmainen alakohta seuraavasti:

”Edella 1 artiklassa asetettujen tavoitteiden saavuttamiseksi ja ennalta varautumisen
periaatteen huomioon ottamiseksi komissio tarkastelee uudelleen perusteelliseen
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b)

4)

arviointiin perustuen liitteessd 11 olevaa rajoitusten kohteena olevien aineiden
luetteloa ja sen muuttamista méaréajoin omasta aloitteestaan tai jonkin jasenvaltion
toimittaman ja 2 kohdassa tarkoitetut tiedot siséltavéan rajoituksia koskevan asiakirja-
aineiston perusteella.”;

poistetaan 1 kohdan neljas alakohta;
korvataan 2 kohta seuraavasti:

”2. Liitteessa Il olevan rajoitusten kohteena olevien aineiden luettelon
uudelleentarkastelun ja muuttamisen on perustuttava rajoituksia koskeviin asiakirja-
aineistoihin, jotka kemikaalivirasto on laatinut komission pyynnosta tai jotka
jasenvaltio on laatinut.

Kemikaalivirasto tai jasenvaltiot ottavat huomioon kaikki saatavilla olevat tiedot ja
kaikki  asiaankuuluvat riskinarvioinnit, jotka on toimitettu sdhko-  ja
elektroniikkalaitteissa kaytetyn aineen elinkaaren kattavan muun unionin
lainsdadannon soveltamiseksi, erityisesti jatevaiheessa. Muun unionin oikeuden
nojalla perustettujen samanlaisia tehtdvid hoitavien elinten on toimitettava tétéa
tarkoitusta varten pyynnosta tietoja kemikaalivirastolle tai kyseiselle jasenvaltiolle.

Rajoituksia koskevan asiakirja-aineiston on oltava asetuksen (EY) N:o 1907/2006
liitteessa XV olevan Il osan 3 kohdassa vahvistettujen vaatimusten mukainen ja
siséllettava liséksi seuraavat tiedot:

a) tiedot aineen tai vastaavien aineiden ryhman kéytostd séhko- ja
elektroniikkalaitteissa;

b) tiedot haitallisista vaikutuksista ja altistumisesta erityisesti sahko- ja
elektroniikkalaiteromun jitehuoltotoimien yhteydessd.”

Lisataan 6 a, 6 b ja 6 c artikla seuraavasti:
6 a artikla

Rajoitusten kohteena olevien aineiden luettelon uudelleentarkastelua ja muuttamista

koskevan menettelyn kaynnistaminen

Kemikaalivirasto laatii 12 kuukauden kuluessa 6 artiklan 2 kohdan ensimmadisessa
alakohdassa tarkoitetun komission pyynnon vastaanottamisesta 6 artiklan 2 kohdan
kolmannessa alakohdassa tarkoitettujen vaatimusten mukaisen rajoituksia koskevan
asiakirja-aineiston ja ehdottaa rajoituksia rajoitusmenettelyn kdynnistdmiseksi.

Jésenvaltion on ilmoitettava kemikaalivirastolle ehdotuksestaan laatia 6 artiklan
2 kohdan kolmannessa alakohdassa tarkoitettujen vaatimusten mukainen rajoituksia
koskeva asiakirja-aineisto 12 kuukauden kuluessa. Jos kyseisesté asiakirja-aineistosta
kay ilmi, ettd tarvitaan nykyisié toimenpiteitd pidemmalle menevié unionin laajuisia
toimia, jdsenvaltion on toimitettava asiakirja-aineisto  kemikaalivirastolle
rajoitusmenettelyn kdynnistamiseksi.
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b)

Kemikaalivirasto julkaisee viipymattd komission tai jasenvaltion aikomuksen
kéynnistdd menettely liitteessd Il olevan rajoitusten kohteena olevien aineiden
luettelon uudelleentarkastelemiseksi ja muuttamiseksi.

Kemikaalivirasto laatii luettelon aineista, joiden osalta joko kemikaalivirasto tai
jokin jasenvaltio suunnittelee 6 artiklan 2 kohdan vaatimusten mukaista rajoituksia
koskevaa asiakirja-aineistoa tai on laatimassa sitd ehdotettua rajoitusta varten, ja
yllapitéa sita.

Kemikaalivirasto kuulee asetuksen (EY) N:o 1907/2006 76 artiklan 1 kohdan
c alakohdan nojalla perustettua riskinarviointikomiteaa ja kyseisen asetuksen
76 artiklan 1 kohdan d alakohdan nojalla perustettua sosioekonomisesta analyysista
vastaavaa komiteaa. Komiteoiden on tarkistettava, onko toimitettu rajoituksia
koskeva asiakirja-aineisto 6 artiklan 2 kohdan kolmannessa alakohdassa
tarkoitettujen vaatimusten mukainen.

Asianomaisen komitean on 30 pdivan kuluessa rajoituksia koskevan asiakirja-
aineiston vastaanottamisesta ilmoitettava kemikaalivirastolle tai rajoituksia
ehdottavalle jasenvaltiolle, onko asiakirja-aineisto 6 artiklan 2 kohdan kolmannessa
alakohdassa tarkoitettujen vaatimusten mukainen. Jos asiakirja-aineisto ei tayta
vaatimuksia, syyt ilmoitetaan kemikaalivirastolle tai jasenvaltiolle Kkirjallisesti
45 péivan kuluessa asiakirja-aineiston vastaanottamisesta. Kemikaaliviraston tai
jasenvaltion on saatettava asiakirja-aineisto vaatimusten mukaiseksi 60 pdivan
kuluessa siita péaivastd, jona se vastaanotti komiteoiden ilmoittamat syyt; muussa
tapauksessa téssé artiklassa tarkoitettu menettely lopetetaan.

Jos asiakirja-aineisto on 6 artiklan 2 kohdan kolmannessa alakohdassa tarkoitettujen
vaatimusten mukainen, kemikaaliviraston on asetettava se julkisesti saataville
viipymatta ja ilmoitettava selkeésti julkaisupaiva. Kemikaalivirasto kehottaa kaikkia
asianomaisia osapuolia, mukaan lukien talouden toimijat, kierrattajat, kasittelijat seka
ymparisto-, tyontekija- ja kuluttajajérjestot, toimittamaan neljan kuukauden kuluessa
asiakirja-aineiston julkaisemisesta erikseen tai yhdessa seuraavat tiedot:

asiakirja-aineistoja ja ehdotettuja rajoituksia koskevat huomiot;

ehdotettuja rajoituksia koskeva sosioekonominen analyysi, joka sisaltdd vaihtoehtoja
koskevan analyysin, tai analyysiin tarvittavaa tietoa, jossa tarkastellaan ehdotettujen
rajoitusten etuja ja haittoja.

Ensimmaisen alakohdan b alakohdassa tarkoitetun analyysin on oltava asetuksen
(EY) N:0 1907/2006 liitteen XV vaatimusten mukainen.

6 b artikla
Kemikaaliviraston komiteoiden lausunto

Riskinarviointikomitea antaa 12 kuukauden kuluessa 6 a artiklan 6 kohdassa
tarkoitetusta julkaisupdivéstd asiakirja-aineiston olennaisten osien tarkastelun
perusteella lausunnon siitd, onko rajoitus tarkoituksenmukainen ihmisten terveyteen
tai ympdristoon kohdistuvan riskin vahentdmiseksi, erityisesti 6 artiklan 1 kohdassa
esitettyihin riskeihin n&hden. Lausunnossa otetaan huomioon kemikaaliviraston
komission pyynnosté laatima tai jasenvaltion laatima rajoituksia koskeva asiakirja-
aineisto ja 6 a artiklan 6 kohdan a alakohdassa tarkoitetut asianomaisten osapuolten
nékemykset.
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2. Sosioekonomisesta analyysista vastaava komitea laatii 15 kuukauden kuluessa
6 a artiklan 6 kohdassa tarkoitetusta julkaisupdivasta ehdotettuja rajoituksia koskevan
lausunnon, joka perustuu asiakirja-aineiston olennaisten osien seké sosioekonomisten
vaikutusten tarkasteluun. T&t& ennen se valmistelee lausuntoluonnoksen ehdotetuista
rajoituksista ja niihin liittyvista sosioekonomisista vaikutuksista ottaen huomioon
6 a artiklan 6 kohdan b alakohdassa tarkoitetut olemassa olevat analyysit tai tiedot.

3. Kemikaalivirasto julkaisee sosioekonomisesta analyysista vastaavan komitean
lausuntoluonnoksen viipymaéttd verkkosivustollaan ja pyytaa asianomaisia osapuolia
esittdaméédn lausuntoluonnoksesta huomautuksensa viimeistddn 60 pdaivan kuluessa
sen julkaisemisesta.

4. Sosioekonomisesta analyysista vastaava komitea antaa lausuntonsa viipymaétté ottaen
tarvittaessa huomioon 3 kohdassa asetetun maérdajan kuluessa saadut
lisshuomautukset. Kyseisessa lausunnossa otetaan huomioon asianomaisten
osapuolten 6 a artiklan 6 kohdan a alakohdan ja tdmén artiklan 3 kohdan mukaisesti
esittdmat huomautukset.

5. Jos riskinarviointikomitean lausunto  poikkeaa merkittavasti  ehdotetuista
rajoituksista, kemikaalivirasto jatkaa sosioekonomisesta analyysista vastaavan
komitean lausunnolle asetettua méaardaikaa enintédan 90 paivalla.

6. Taman artiklan mukaisten lausuntojen laatimiseen sovelletaan soveltuvin osin
asetuksen (EY) N:o 1907/2006 87 artiklaa.

6 c artikla
Lausunnon antaminen komissiolle

1. Kemikaalivirasto toimittaa komissiolle viipymattd riskinarviointikomitean ja
sosioekonomisesta analyysista vastaavan komitean lausunnot rajoituksista, joita
6 b artiklan ~ mukaisesti on  ehdotettu. Jos  riskinarviointikomitean  ja
sosioekonomisesta analyysista vastaavan komitean lausunnot eroavat merkittavasti
asiakirja-aineistossa ehdotetuista rajoituksista, kemikaalivirasto toimittaa komissiolle
selventdvdn muistion, jossa selitetddn yksityiskohtaisesti tallaisten erojen syyt. Jos
toinen tai kumpikaan komiteoista ei anna lausuntoa 6 b artiklan 1 ja 2 kohdassa
vahvistetuissa méaérdajoissa, kemikaalivirasto ilmoittaa asiasta komissiolle ja esittda
lausunnon puuttumisen syyt.

2. Kemikaalivirasto julkaisee viipymattd molempien komiteoiden lausunnot
verkkosivustollaan.

3. Kemikaalivirasto antaa pyynndsta komissiolle tai jasenvaltiolle kaikki sille toimitetut
tai sen tutkimat asiakirjat ja todisteet.”

2 artikla

Taman direktiivin sdédnnoksid sovelletaan [julkaisutoimisto: 12 kuukauden kuluttua tdman
direktiivin julkaisemisesta].
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3 artikla

Tama direktiivi tulee voimaan kahdentenakymmenentena péivanad sen jalkeen, kun se on
julkaistu Euroopan unionin virallisessa lehdessa.

4 artikla
Tama direktiivi on osoitettu kaikille jasenvaltioille.
Tehty Brysselissa

Euroopan parlamentin puolesta Neuvoston puolesta
Puhemies Puheenjohtaja
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