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PERUSTELUT

EHDOTUKSEN TAUSTA
Perustelut ja tavoitteet

Tédmi ehdotus liittyy aineiden ja seosten luokituksesta, merkinndistd ja pakkaamisesta
annettuun komission ehdotukseen Euroopan parlamentin ja neuvoston asetukseksi'. Kyseinen
ehdotus pohjautuu voimassa olevaan kemikaalilainsdddédntoon, ja siind vahvistetaan uusi
vaarallisten aineiden ja seosten luokitusta, merkintdjd ja pakkaamista koskeva jdrjestelma
panemalla EU:ssa taytintoon Yhdistyneiden Kansakuntien talous- ja sosiaalineuvoston (UN
ECOSOC) sopimat vaarallisten aineiden ja seosten luokitusta ja merkint6jd koskevat
kansainviliset kriteerit eli kemikaalien maailmanlaajuisesti yhdenmukaistettu luokitus- ja
merkintdjarjestelmd GHS (Globally Harmonised System of Classification and Labelling of
Chemicals).

Nykyisin sovellettavien direktiivien 67/548/ETY ja 1999/45/EY mukainen aineiden ja
valmisteiden luokitus aiheuttaa muita velvoitteita EU:n lainsdddéntoon, jiljempédnd ’muu
lainsdddéanto’.

Komission yksikdt ovat arvioineet GHS-kriteerien kéyttoonoton vaikutuksia muuhun
lainsdddantoon. Pddtelmédnd on, ettd vaikutukset joko ovat erittdin vdhdisid tai ne voidaan
minimoida tekemdlld muihin sdddoksiin tarvittavia muutoksia. Tdmédn paitosehdotuksen
tarkoituksena on tehdd joihinkin muihin sdddoksiin téllaisia muutoksia, joilla otetaan
huomioon aineiden ja seosten luokitusta, merkintdjd ja pakkaamista koskevan ehdotuksen
vaikutukset. Se esitetddn yhdessd asetusehdotuksen kanssa, jonka tarkoituksena on tehda
muutoksia, joilla katetaan luokitusta, merkintdjd ja pakkaamista koskevan ehdotuksen
vaikutukset nykyiseen asetukseen.

Johdonmukaisuus suhteessa muuhun politiikkaan

Tarkasteltaessa GHS-kriteerien kdyttoonoton mahdollisia vaikutuksia muuhun lainsdddant66n
paiteltiin, ettd vaikutukset joko ovat erittdin vdhiisid tai ne voidaan minimoida tekemélld
tarvittavia muutoksia yksittdisiin sdddoksiin. Tadssd paatosluonnoksessa ehdotetaan muutoksia
direktiivien 76/768/ETY, 88/378/ETY, 1999/13/EY, 2000/53/EY, 2002/96/EY ja 2004/42/EY
sadnndksiin.

Aineiden ja seosten luokitusta, merkintdjd ja pakkaamista koskevasta asetusehdotuksesta
jarjestettiin sidosryhmien kuuleminen, jossa kisiteltiin myds mahdollisia vaikutuksia muuhun
lainsdddént66n, ja sen yhteydessd jotkin sidosryhmit totesivat, ettei sellaisia kansallisia
sdddoksid ollut analysoitu, joissa viitataan EU:n luokituskriteereihin. Kansalliseen
lainsdddénto6n kohdistuvien vaikutusten arviointi kuuluu kuitenkin jisenvaltioiden
toimivaltaan. Komissio haluaakin kannustaa jisenvaltioita analysoimaan asiaan liittyvid
kansallisia saddoksid samaan tapaan kuin EU:n lainsdddéantoa on tutkittu.

! KOM(2007) 355 lopullinen.
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JULKISET KUULEMISET JA VAIKUTUSTEN ARVIOINTI
Sidosryhmien julkinen kuuleminen
Internetissd jdrjestetty kuuleminen

Komissio jdrjesti 21. elokuuta — 21. lokakuuta 2006 Internetissd sidosryhmien julkisen
kuulemisen aineiden ja seosten luokitusta, merkint6ji ja pakkaamista koskevasta
asetusehdotuksesta. Kaikki vastaukset julkaistiin verkossa. Niitd saatiin noin 370.
Vastauksista 82 prosenttia saatiin  yrityksiltd ja jdrjestoiltd. Yrityksiltd saaduista
254 vastauksesta 45 prosenttia tuli yrityksiltd, joiden palveluksessa on alle 250 tyontekijaa.
Vastauksen toimitti myos 10 kansalaisjirjestod ja yksi ammattijirjesto.

Jasenvaltioiden hallituksia ja/tai viranomaisia oli vastaajien joukossa 18. My6s muiden kuin
EU-maiden viranomaisilta (Islannista, Norjasta, Sveitsistd ja Romaniasta) saatiin vastauksia.
Kansainvilisiltd organisaatioilta ei saatu kommentteja. GHS:n tidytintoonpanoa EU:ssa
kannatettiin 97 prosentissa vastauksista. Kaiken kaikkiaan jdsenvaltioiden viranomaiset ja
elinkeinoeldma ottivat komission yksikdiden ehdotusluonnokset mydnteisesti vastaan.

Esille tuodut seikat ja niiden ottaminen huomioon

Soveltamisala: Suurin osa vastaajista (59 prosenttia) kannatti sitd, ettd suojelun taso
sdilytetddn nykyisen EU-jérjestelmdn mukaisena eli ettd sitd ei tiukenneta eikd heikenneta,
paitsi silloin kun on varmistettava johdonmukaisuus kuljetuslainsédddédnnon tai GHS:n kanssa.
Vastaajista 5 prosenttia, joukossa useimmat kansalaisjérjestot, ei ilmaissut mielipidettd tistd
asiasta. Erilaista ldhestymistapaa kannatti 36 prosenttia vastaajista. Naistd yksi ryhma
(Tanskan, Ruotsin, Norjan ja Islannin hallintoelimid) halusi mennd nykyjarjestelmaa
pidemmalle. Toinen ryhmi (yhdistyksid ja yhtiditd) ehdotti, ettdi mukaan otettaisiin kaikki
GHS-kategoriat, mutta ei niitd EU:n jarjestelmén osia, jotka eivit vield ole mukana GHS-
jérjestelmassa.

Vaikutusten arvioinnit

Komissio teki aineiden ja seosten luokitusta, merkintdjd ja pakkaamista koskevaan
asetusehdotukseen ja siitd muuhun lainsddddntoon aiheutuviin muutoksiin liittyvén yleisen
vaikutusten arvioinnin, jossa hyoddynnettiin RPA:n ja London Economics -ryhmén
konsulttiraportteja seké sidosryhmien kuulemisen tuloksia. Yritysten esittdmien kustannuksiin
liittyvien vastausten johdosta merkittdvid kustannuserid on pyritty médrittdmiin entistd
paremmin. Kokonaisanalyysi osoittaa, ettd tdytantdonpanokustannukset on pidettdvé kurissa,
jotta GHS-jirjestelmai antaisi nettohydtyé ldhitulevaisuudessa.

Tassd ehdotuksessa esitetyilld toimenpiteilli mukautetaan viittaukset luokitussddntoihin ja
terminologiaan aineiden ja seosten luokitusta, merkintdjd ja pakkaamista koskevan
asetusehdotuksen mukaisiksi kaikissa niissd sdddoksissd, joita tima paitosehdotus koskee.
Direktiivien 76/768/ETY, 88/378/ETY, 2000/53/EY ja 2002/96/EY osalta mahdolliset
vaikutukset minimoidaan siten, ettd viitattaessa luokitusta, merkintdja ja pakkaamista
koskevan asetusehdotuksen mukaisiin vaarallisiin aineisiin ja seoksiin pitdydytddn niihin
tutkittaviin ominaisuuksiin, joista on jo sdddetty nykyisen luokitusta ja merkint6jad koskevan
EU:n jdrjestelmin puitteissa, lisddmattd sithen uusia tutkittavia ominaisuuksia.
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Direktiivin 1999/13/EY osalta viittauksia luokituskriteereihin ei mukauteta, koska mahdolliset
vaikutukset katsotaan kyseisen direktiivin soveltamisalan kannalta merkityksettomiksi.
Direktiivissd 2004/42/EY ei aseteta aineiden ja seosten luokitusta koskevia lisdvelvoitteita.

Nédin ollen ndiden EU:n direktiivien osalta, joita tédlld péadtosehdotuksella esitetdén
muutettaviksi, ei tarvita edelld mainitun vaikutusten arvioinnin lisdksi muuta tarkastelua.

Asiantuntijatiedon kaytto

GHS-jérjestelmdan ovat laatineet kansainvéliset organisaatiot, ja eri sidosryhmit ovat
osallistuneet tyohon. Myos EU:ssa on viime vuosina kdyty jatkuvaa teknistd vuoropuhelua
jasenvaltioiden ja muiden sidosryhmien kanssa. Komissio kuuli laajasti asiantuntijoita sen
jélkeen, kun valkoinen kirja tulevaa kemikaalipolitiikkaa koskevasta strategiasta oli julkaistu.
Komission REACH-asetuksen valmistelua varten koolle kutsuman luokitusta ja merkint6ja
kisitelleen teknisen tyoryhmin® tyon tulokset on otettu huomioon titi ehdotusta laadittaessa.
Lisdksi suoritettiin muita tutkimuksia’, ja 18. marraskuuta 2005 jirjestettiin epdvirallinen
sidosryhmien keskustelutilaisuus GHS-jdrjestelmin tdytdntdonpanosta EU:ssa.

EHDOTUKSEEN LIITTYVAT OIKEUDELLISET NAKOKOHDAT
Oikeusperusta

Tdlla ehdotuksella on kaksi oikeusperustaa: EY:n perustamissopimuksen 95 artikla ja
175 artiklan 1 kohta.  Téllainen kaksinkertainen oikeusperusta soveltuu tille
padtosehdotukselle, koska sen avulla minimoidaan aineiden ja seosten luokitusta, merkintdja
ja pakkaamista koskevan asetusehdotuksen vaikutukset kuuteen nykyiseen direktiiviin. Kolme
ndistd direktiiveistd perustuu EY:n perustamissopimuksen 175 artiklan 1 kohtaan ja loput
kolme sen 95 artiklaan. Kumpikin oikeusperusta nojaa EY:n perustamissopimuksen
251 artiklassa maaréttyyn yhteispditosmenettelyyn, ja siksi oikeusperustat ovat menettelyn
kannalta yhteensopivia. Euroopan parlamentti ja neuvosto kayttivit hiljattain kummankin
edelld mainitun artiklan kattavaa kaksinkertaista oikeusperustaa tietyistd fluoratuista
kasvihuonekaasuista annetussa asetuksessa’.

Toissijaisuus ja suhteellisuus
Toissijaisuus

Mainitut kuusi nykyistd direktiivid, jotka koskevat kosmeettisia valmisteita, lelujen
turvallisuutta, haihtuvien orgaanisten yhdisteiden pdist6jd, romuajoneuvoja ja sdhko- ja
elektroniikkalaiteromua, sisdltdviat jo merkittdvia oikeudellisia sddnnoksid. Ehdotetulla
paitokselld muutetaan nykyisid direktiivejd niiden mukauttamiseksi luokitussdéntoihin, jotka
vahvistetaan aineiden ja seosten luokitusta, merkintdjd ja pakkaamista koskevassa

ECBI/03/02: White Paper Working Group on Classification and Labelling: Summary of
Recommendations from Technical Working Group on Tasks 1 and 2.

Final report: Technical Assistance to the Commission on the implementation of the GHS. Okopol
Institute for Environmental Strategies, heindkuu 2004.

Final project report: Technical support for the preparation of Annexes for the draft legislation
implementing the Globally Harmonised System for Classification and Labelling of Chemicals (GHS).
Milieu Environmental Law & Policy, tammikuu 2006.

! EUVL L 161, 14.6.2006, s. 1.
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asetusehdotuksessa. Kyseisten muutosten on oltava tismélleen samat kaikissa jdsenvaltioissa,
ja siksi niitd on tarpeen sddnnelld yhteison tasolla.

Suhteellisuus

Kriteerit, joiden perusteella aineita ja seoksia luokitellaan vaarallisiksi, sisdltyvit aineiden ja
seosten luokitusta, merkintdjd ja pakkaamista koskevaan asetusehdotukseen. Kyseiseen
ehdotukseen on voimassa olevaan EU:n jdrjestelmddn verrattuna lisétty joitain vaaraluokkia ja
-kategorioita, minkd vuoksi aiemmin luokittelemattomia aineita ja seoksia tullaan nyt
luokittelemaan. Suhteellisuuden varmistamiseksi muun lainsddddnnon soveltamisalaa ei pidd
muuttaa, jotta uusien velvoitteiden luominen viltetdén. Ehdotetun pditoksen tarkoituksena on
varmistaa tdmé sisdllyttdmélld mainittuihin kuuteen direktiiviin viittaus vaarallisuuden
kisitteeseen, joka esiintyy aineiden ja seosten luokitusta, merkintdjé ja pakkaamista koskevan
asetusehdotuksen 3 artiklan 2 kohdassa ja joka on yhdenmukainen nykyisen EU-jérjestelmén
kanssa.

Niin ollen tima pdatosehdotus on suhteellisuusperiaatteen mukainen.
Sadntelytavan valinta

P&itos on perusteltu sdéntelytapa. Tdlld ehdotuksella muutetaan kuutta nykyistd direktiivid,
jotka on saatettu osaksi jdsenvaltioiden kansallista lainsddddntod ja joiden oikeudelliseen
luonteeseen aineiden ja seosten luokitusta, merkintdjd ja pakkaamista koskeva asetusehdotus
el vaikuta. Tdssd péaidtoksessd esitetyt muutokset puolestaan saatettava osaksi jdsenvaltioiden
lainsdddantod. Siksi on aiheellista valita sdddds, joka ei ole suoraan sovellettavissa vaan
osoitetaan jasenvaltioille. Toisaalta suurin osa timén ehdotuksen sisdltdmistd muutoksista on
tarkoitettu tulemaan voimaan useita vuosia muutossdddoksen voimaantulon jdlkeen, toisin
sanoen 1. pdivéstd joulukuuta 2010 ja 1. pdivastd kesdkuuta 2015. Tama edellyttdisi joko sita,
ettd eri sddnndsten saattamiselle osaksi kansallista lainsdddantod olisi asetettava eri médrdajat
kyseisten paiviméaidrien mukaisesti, mikd olisi oikeudellisesta nikokulmasta outoa direktiivin
ollessa kyseessd, tai yksi yhteinen méérdaika, johon mennessd sddnnokset saatetaan osaksi
kansallista lainsdddantod, mikd taas edellyttdisi, ettd jdsenvaltiot hyvidksyvit kansalliset
saddokset, jossa joidenkin sddnndsten soveltamista lykétddn, mikd olisi poikkeuksellista
direktiiville. P&dtds on siind mielessd tehokkaampi sdéntelytapa, ettd siind sdddetddn
jasenvaltioiden velvoitteista selkedsti, ja siksi se on paras valinta.

JOHDANTO EHDOTUKSEEN

Talld paitokselld muutetaan kuutta nykyistd direktiivid niiden mukauttamiseksi aineiden ja
seosten luokitusta, merkint6jd ja pakkaamista koskevassa asetusehdotuksessa sdddettiviin
aineiden ja seosten luokitus- ja merkintékriteereihin.

1. PERUSTELUT JA TAVOITTEET

Tamén pédatoksen péddtavoite on kattaa aineita ja seoksia koskevien uusien luokituskriteerien
kayttoonoton vaikutukset kuuteen direktiiviin, joissa viitataan aineiden ja seosten
luokitukseen, jotta estetddin ei-toivotut muutokset kyseisten direktiivien soveltamisalaan ja
niissd sdddettyihin velvoitteisiin. Tarvittaessa pddtoksen avulla mukautetaan ndiden
direktiivien sddnnokset uuteen terminologiaan, joka perustuu luokitusta, merkintdjd ja
pakkaamista koskevan ehdotuksen sisdltdmiin uusiin kriteereihin ja uusiin vaaralausekkeisiin.
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Termi ”seos” otetaan kdyttoon korvaamaan termi “valmiste” aineiden ja seosten luokitusta,
merkint6jé ja pakkaamista koskevan ehdotuksen mukaisesti.

Niissd kohdin kuin direktiiveissd viitataan yleisesti direktiivissd 67/548/ETY vahvistettuihin
testausmenetelmiin, tdlld ehdotuksella péivitetdén viittaus hiljattain annetun asetuksen
1907/2006 (REACH) mukaiseksi, koska siind sdddetdén testausmenetelmid koskevasta
komission asetuksesta.

Direktiivin 1999/13/EY osalta timéa ehdotus sisdltdd muutoksen, joka johtuu siité, ettd aiempi
vaaralauseke R40 korvataan kahdella uudella vaaralausekkeella R40 ja R68 direktiivin
2001/59/EY mukaisesti. Muutos ei tdhdn asti ole ilmennyt direktiivin 1999/13/ETY
sanamuodossa. Muutos on aiheellista tehdd nyt, jotta varmistetaan asianmukainen siirtyminen
aineiden ja seosten luokitusta, merkint6jd ja pakkaamista koskevan asetusehdotuksen
sisdltimien vastaavien vaaralausekkeiden kdyttoon.

2. YKSITYISKOHTAISET SAANNOKSET

Ehdotuksen 1-6 artiklassa esitetddan direktiiveihin 76/768/ETY, 88/378/ETY, 1999/13/EY,
2000/53/EY, 2002/96/EY ja 2004/42/EY vaaditut muutokset, jotka ovat yhdenmukaisia niiden
paidtelmien kanssa, joita tehtiin tutkittaessa aineiden ja seosten luokitusta, merkintdjd ja
pakkaamista koskevan asetusehdotuksen mahdollisia vaikutuksia muuhun EU:n
lainsdddéntoon. Ehdotetut muutokset ovat my0s edellisesséd jaksossa késiteltyjen tavoitteiden
mukaisia.

Muutosten jaksotetuissa voimaantulopdivissd ndkyy edelld mainitun asetusehdotuksen
vaiheittainen voimaantulo. Tdméd on loogista, koska tdlld péétokselld otetaan kéyttoon
muutoksia, jotka johtuvat kyseisen asetuksen hyviksymisesta.

Péétoksen oikeudellisen luonteen edellyttima 7 artikla on vakiomuotoinen.
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2007/0212 (COD)
Fhdotus:

EUROOPAN PARLAMENTIN JA NEUVOSTON PAATOS

neuvoston direktiivien 76/768/ETY, 88/378/ETY, 1999/13/EY ja direktiivien 2000/53/EY,
2002/96/EY ja 2004/42/EY muuttamisesta niiden mukauttamiseksi aineiden ja seosten
luokituksesta, merkinnoista ja pakkaamisesta seké direktiivin 67/548/ETY ja asetuksen

(EY) N:0 1907/2006 muuttamisesta annettuun asetukseen (EY) ...

(ETA:n kannalta merkityksellinen teksti)

EUROOPAN PARLAMENTTI JA EUROOPAN UNIONIN NEUVOSTO, jotka

ottavat huomioon Euroopan yhteisén perustamissopimuksen ja erityisesti sen 95 artiklan ja
175 artiklan 1 kohdan,

. . 5
ottavat huomioon komission ehdotuksen’,

ottavat huomioon Euroopan talous- ja sosiaalikomitean lausunnon®,

noudattavat perustamissopimuksen 251 artiklassa marittyd menettelyd’

sekd katsovat seuraavaa:

(1

2

Aineiden ja seosten luokituksesta, merkinndistd ja pakkaamisesta sekd direktiivin
67/548/ETY ja asetuksen (EY) N:o 1907/2006 muuttamisesta annetussa asetuksessa
(EY) N:o..." sdddetddn aineiden ja seosten luokituksen ja merkintdjen
yhdenmukaistamisesta yhteisossd. Kyseiselld asetuksella korvataan vaarallisten
aineiden luokitusta, pakkaamista ja merkintdja koskevien lakien, asetusten ja
hallinnollisten madrdysten ldhentdmisestd 27 pdivind kesdkuuta 1967 annettu
neuvoston direktiivi  67/548/ETY’ sekd vaarallisten valmisteiden luokitusta,
pakkaamista ja merkintdjd koskevien lakien, asetusten ja hallinnollisten méardysten
lahentdmisestd 31 pdivdnd toukokuuta 1999 annettu Euroopan parlamentin ja
neuvoston direktiivi 1999/45/EY"°.

Asetus (EY) ... perustuu direktiiveistd 67/548/ETY ja 1999/45/EY saatuihin
kokemuksiin, ja sithen on sisdllytetty kansainvéliselld tasolla Yhdistyneiden
Kansakuntien puitteissa hyvidksytyn maailmanlaajuisesti yhdenmukaistetun luokitus-

O 0 N N W

10

EUVL C

EUVL C

EUVL C

EUVL L

EYVL 196, 16.8.1967, s. 1, direktiivi sellaisena kuin se on viimeksi muutettuna direktiivilla
2006/121/EY (EUVL L 396, 30.12.2006, s. 850).

EYVL L 200, 30.7.1999, s. 1, direktiivi sellaisena kuin se on muutettuna asetuksella (EY) N:o
1907/2006 (EUVL L 396, 30.12.2006, s. 1).
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3)

4

)

(6)

ja merkintdjarjestelmin (Globally Harmonised System of Classification and Labelling
of Chemicals, GHS) mukaiset aineiden ja seosten luokitus- ja merkintékriteerit.

Tietyt direktiiveissd 67/548/ETY ja 1999/45/EY vahvistetut luokitusta ja merkintdja
koskevat sddnnokset ovat perustana sovellettaessa muuta yhteison lainsdddantod;
tillaisia sddadoksid ovat muun muassa kosmeettisia valmisteita koskevan
jasenvaltioiden lainsddddnnon ldhentdmisestd 27 pdivdnd heindkuuta 1976 annettu
neuvoston direktiivi 76/768/ETY"", lelujen turvallisuutta koskevan jisenvaltioiden
lainsdddédnnon ldhentdmisestd 3 paivand toukokuuta 1988 annettu neuvoston direktiivi
88/378/ETY "%, orgaanisten liuottimien kiytostd tietyissd toiminnoissa ja laitoksissa
aiheutuvien haihtuvien orgaanisten yhdisteiden pdistdjen rajoittamisesta 11 pdivina
maaliskuuta 1999 annettu neuvoston direktiivi 1999/13/EY ", romuajoneuvoista 18
pdividnd syyskuuta 2000 annettu Euroopan parlamentin ja neuvoston direktiivi
2000/53/EY", sdhko- ja elektroniikkalaiteromusta 27 péivind tammikuuta 2003
annettu Euroopan parlamentin ja neuvoston direktiivi 2002/96/EY" sekd orgaanisten
livottimien  kdytostd  tietyissd maaleissa ja  lakoissa sekd  ajoneuvojen
korjausmaalaustuotteissa aiheutuvien haihtuvien orgaanisten yhdisteiden paistdjen
rajoittamisesta ja direktiivin 1999/13/EY muuttamisesta 21 pdivand huhtikuuta 2004
annettu Euroopan parlamentin ja neuvoston direktiivi 2004/42/EY'°.

GHS-kriteerien  siséllyttdminen yhteison lainsddddntoon aiheuttaa sellaisten
vaaraluokkien ja -kategorioiden kayttoonoton, jotka vastaavat vain osittain
direktiiveissd 67/548/ETY ja 1999/45/EY sdddettyjd luokitus- ja merkintdjirjestelyja.
Tarkasteltaessa ~ vaikutuksia,  joita  siirtyminen  vanhasta  luokitus-  ja
merkintdjirjestelmistd uuteen mahdollisesti aiheuttaa, on paitelty, ettd mukauttamalla
direktiivien 76/768/ETY, 88/378/ETY, 2000/53/EY ja 2002/96/EY viittaukset
luokituskriteereihin asetuksella (EY) N:o ... kdyttoon otettuun uuteen jérjestelmadn,
kyseisten sddddsten soveltamisalan pitdisi sdilyd muuttumattomana.

Lisdksi on tarpeen mukauttaa direktiivi 76/768/ETY, jotta otetaan huomioon
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 annetun Euroopan parlamentin ja neuvoston
asetuksen (EY) N:o0 1907/2006'" hyviksyminen.

On aiheellista saattaa direktiivi 1999/13/EY direktiivin 67/548/ETY mukaiseksi
korvaamalla vaaralauseke R40 kahdella uudella vaaralausekkeella R40 ja R68, jotta

EYVL L 262, 27.9.1976, s. 169, direktiivi sellaisena kuin se on viimeksi muutettuna komission
direktiivilla 2007/22/EY (EUVL L 101, 18.4.2007, s. 11).

EYVL L 187, 16.7.1988, s. 1, direktiivi sellaisena kuin se on viimeksi muutettuna direktiivilla
93/68/ETY (EYVL L 220, 30.8.1993, s. 1).

EYVL L 85, 29.3.1999, s. 1, direktiivi sellaisena kuin se on viimeksi muutettuna direktiivilla
2004/42/EY (EUVL L 143, 30.4.2004, s. 87).

EYVL L 269, 21.10.2000, s. 34, direktiivi sellaisena kuin se on viimeksi muutettuna péétokselld
2005/673/EY (EUVL L 254, 30.9.2005, s. 69).

EUVL L 37, 13.2.2003, s. 24, direktiivi sellaisena kuin se on muutettuna direktiivilld 2003/108/EY
(EUVL L 345, 31.12.2003, s. 106).

EUVL L 143, 30.4.2004, s. 87.

EUVL L 396, 30.12.2006, s. 1.
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(7

®)

varmistetaan asianmukainen siirtyminen asetuksessa (EY)N:o... sdddettyjen
vaaralausekkeiden kéyttoon.

Siirtyminen  pois  direktiivien  67/548/ETY ja  1999/45/EY  siséltdmien
luokituskriteerien kdytOstd saatetaan péddtokseen 1 pdivdnd kesdkuuta 2015.
Kosmetiikan, lelujen, maalien, lakkojen, ajoneuvojen korjausmaalaustuotteiden,
ajoneuvojen ja sdhko- ja elektroniikkalaitteiden valmistajat ovat asetuksessa (EY)
N:o ... tarkoitettuja valmistajia, maahantuojia tai jatkokéyttdjid samoin kuin toimijat,
joiden toimintaan sovelletaan neuvoston direktiivid 1999/13/EY. Kaikkien néiden olisi
voitava laatia timin paitoksen mukainen siirtymistrategia samanlaisissa aikarajoissa
kuin asetuksen (EY) N:o ... nojalla.

Naistd syistd direktiivejd 76/768/ETY, 88/178/ETY, 1999/13/EY, 2000/53/EY,
2002/96/EY ja 2004/42/EY olisi muutettava,

OVAT TEHNEET TAMAN PAATOKSEN:

1 artikla
Direktiivin 76/768/ETY muuttaminen

Muutetaan direktiivi 76/768/ETY seuraavasti:

1)

2)

3)

Korvataan sana “valmiste” tai “valmisteet” asetuksen (EY) N:o 1907/2006,
sellaisena kuin se on 30 pdivdand joulukuuta 2006 voimaan tulleena versiona,
3 artiklan 2 kohdassa tarkoitetussa merkityksessd eri taivutusmuodoissaan sanalla
’seos” tai ’seokset” eri taivutusmuodoissaan kaikkialla direktiivin tekstissa.

Korvataan 4 a artiklan 1 kohdan d alakohta seuraavasti:

”d) ainesosien tai ainesosien yhdistelmien testaaminen eldinkokein alueellaan tdssd
direktiivissd sdéddettyjen vaatimusten tdyttimiseksi viimeistddn ajankohtana, jona
tillaiset kokeet on korvattava yhdelld tai useammalla komission asetuksessa [...*
testausmenetelmistd]** tai tdmédn direktiivin liitteessd IX esitetylld validoidulla
vaihtoehtoisella menetelmalla.

*EUVLL ..
**EUVL L 396, 30.12.2006, s. 1.”

Korvataan direktiivin 76/768/ETY 4 b artikla seuraavasti 1 paivésta joulukuuta 2010:
"4 b artikla

Aineiden ja seosten luokituksesta ja merkinndistd annetun Euroopan parlamentin ja
neuvoston asetuksen (EY) N:o ... *** liitteessd VI olevassa 3 osassa kategorioihin
1A, 1B ja 2 kuuluviksi luokiteltujen syopdd aiheuttavien, sukusolujen perimaa
vaurioittavien ja lisdéntymiselle vaarallisten aineiden kayttd kosmeettisissa
valmisteissa on kielletty. Tétd varten komissio hyvéksyy tarvittavat toimenpiteet 10
artiklan 2 kohdassa tarkoitetun menettelyn mukaisesti. Kategoriaan 2 kuuluvaksi
luokiteltua ainetta voidaan kéyttdd kosmeettisissa valmisteissa, jos kosmetiikan ja
kuluttajille tarkoitettujen muiden tuotteiden kuin elintarvikkeiden tiedekomitea on
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4)

S)

arvioinut sen ja todennut sen soveltuvan kéytettdviksi kosmeettisissa valmisteissa.

***EUVLL...”

Korvataan 7 a artiklan 1 kohdan h alakohdan toisen alakohdan viimeinen virke
1 pdivastd joulukuuta 2010 seuraavasti:

”Edelld a alakohdassa tarkoitetut julkisesti saataville asetettavat maarilliset tiedot
annetaan ainoastaan asetuksen (EY)N:o... 3 artiklan 2 kohdassa tarkoitetuista
vaarallisista aineista.”

Korvataan liitteen IX ensimmaéinen virke seuraavasti:

“Tassd liitteessd luetellaan Yhteisen tutkimuskeskuksen Euroopan vaihtoehtoisten
tutkimusmenetelmien keskuksen (ECVAM) validoimat vaihtoehtoiset menetelmat,
jotka ovat kiytettdvissd tdmén direktiivin vaatimusten tdyttdmiseksi ja joita ei
mainita asetuksessa [..].”

2 artikla
Direktiivin 88/378/ETY muuttaminen

Muutetaan direktiivi 88/378/ETY seuraavasti:

1y

2)

3)

Korvataan sana “valmiste” tai “valmisteet” asetuksen (EY) N:o 1907/2006,
sellaisena kuin se on 30 pdivdand joulukuuta 2006 voimaan tulleena versiona,
3 artiklan 2 kohdassa tarkoitetussa merkityksessd eri taivutusmuodoissaan sanalla
’seos” tai ’seokset” eri taivutusmuodoissaan kaikkialla direktiivin tekstissa.

Korvataan liitteessd Il olevan II osan 2 jakson b kohta seuraavasti 1 péivistd
kesdkuuta 2015:

’b) Toimintansa kannalta vélttdméttomistd syistd aineiden ja seosten luokituksesta ja
merkinndistd annetun Euroopan parlamentin ja neuvoston asetuksen (EY) N:o...*
3 artiklan 2 kohdassa tarkoitettuja vaarallisia aineita tai seoksia siséltdvit lelut,
erityisesti kemiallisiin kokeisiin, pienoismallien rakentamiseen, muovin muotoiluun
tai keramiikan valamiseen, emalointiin, valokuvaukseen tai muuhun vastaavaan
toimintaan tarkoitetut materiaalit ja vélineet, eivét saa sellaisenaan sisdltdd aineita tai
seoksia, jotka voivat muuttua syttyviksi menettdessddn haihtuvia syttymittomia
aineosia.”

*EUVLL..”

Korvataan liitteessd II olevan II osan 3 jakson 3 kohdan ensimméinen alakohta
seuraavasti 1 paivéstd kesdakuuta 2015:

”3. Lelut eivdt saa sisdltdd sellaisia madrid asetuksen (EY) N:o... 3 artiklan
2 kohdassa tarkoitettuja vaarallisia aineita tai seoksia, etti ne saattavat vaarantaa
leluja kéyttdvien lasten terveyden. Vaarallisten aineiden tai seosten siséllyttdminen

11

Fl



Fl

4)

leluun on ankarasti kiellettyd aina, kun ainetta tai seosta on lelua kéytettdessi
tarkoitus kéyttda sellaisenaan.”

Korvataan liitteessd IV olevan 4 jakson otsikko ja a kohta seuraavasti 1 pdivéstd
kesdkuuta 2015:

”4. Lelut, jotka niiden luonteesta johtuen siséltévit vaarallisia aineita tai seoksia.
Kemialliset lelut.

a) Sen lisdksi mitd asetuksen (EY)N:o... sddnndsten soveltaminen edellyttda,
vaarallisia aineita tai seoksia sisdltivien lelujen kéyttdohjeissa on oltava varoitus
kyseisen asetuksen 3 artiklan 2 kohdassa tarkoitettujen aineiden tai seosten
vaarallisuudesta ja maininta varotoimenpiteistd, jotka on selkedsti eriteltdva
lelutyyppien mukaan, niihin liittyvien vaarojen vélttdmiseksi. Kéyttdohjeissa on
my0s annettava ensiapuohjeet tdllaisen lelun kéytostd mahdollisesti aitheutuvan
vakavan onnettomuuden varalta. Ohjeissa on my6s mainittava, ettd lelu on pidettiva
poissa hyvin pienten lasten ulottuvilta.”

3 artikla
Direktiivin 1999/13/EY muuttaminen

Muutetaan direktiivi 1999/13/EY seuraavasti:

1)

2)

Korvataan sana valmiste” tai “valmisteet” asetuksen (EY) N:o 1907/2006,
sellaisena kuin se on 30 pdivind joulukuuta 2006 voimaan tulleena versiona,
3 artiklan 2 kohdassa tarkoitetussa merkityksessd eri taivutusmuodoissaan sanalla
”seos” tai ’seokset” eri taivutusmuodoissaan kaikkialla direktiivin tekstissi;

Muutetaan 5 artikla seuraavasti:

a)  Korvataan 6 kohta seuraavasti 1 pdivastd kesékuuta 2015:

”6. Aineet ja seokset, jotka sisdltdimiensd haihtuvien orgaanisten yhdisteiden
vuoksi on Euroopan parlamentin ja neuvoston asetuksen (EY)N:o...*
mukaisesti luokiteltu syOpdd aiheuttaviksi, perimdd vaurioittaviksi tai
lisddntymiselle vaarallisiksi ja joille on osoitettu tai joissa on oltava
vaaralauseke H340, H350, H350i, H360D tai H360F, on korvattava niin
pitkdlle kuin mahdollista ja 7 artiklan 1 kohdassa mainitut ohjeet huomioon
ottaen vihemman haitallisilla aineilla tai seoksilla mahdollisimman pian.

*EUVLL..”
b)  Muutetaan 8 kohta seuraavasti:

1)  korvataan ilmaisu “vaaralausekkeella R40” ilmaisulla ’vaaralausekkeella
R40 tai R68™;

11)  korvataan ilmaisu “merkintdd R40” ilmaisulla merkintdd R40 tai R68”;
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iii) korvataan ilmaisu “vaaralausekkeella R40 tai R68” ilmauksella
“vaaralausekkeella H341 tai H351” 1 péivistd kesdkuuta 2015;

iv)  korvataan ilmaisu “merkintdd R40 tai R68” ilmauksella “vaaralauseketta
H341 tai H351” 1 pdivéstd kesdkuuta 2015;

c)  (Muutos ei koske suomenkielistd toisintoa)
d) Muutetaan 13 kohta seuraavasti:

i)  korvataan ilmaisu “merkintdd R40, R60 tai R61” ilmaisulla
”vaaralauseketta R40, R68, R60 tai R617;

i)  korvataan ilmaisu “’vaaralauseketta R40, R68, R60 tai R61” ilmauksella
“vaaralauseketta H341, H351, H360F tai H360D” 1 péivastd kesdkuuta
2015.

4 artikla
Direktiivin 2000/53/EY muuttaminen
Korvataan direktiivin 2000/53/EY 2 artiklan 11 kohta seuraavasti 1 pdivésti joulukuuta 2010:

”11. “vaarallisella aineella” mité tahansa Euroopan parlamentin ja neuvoston asetuksen (EY)
N:o ...* 3 artiklan 2 kohdan méaritelman mukaisesti vaarallisena pidettyé ainetta;

*EUVLL..”

5 artikla
Direktiivin 2002/96/EY muuttaminen

Muutetaan direktiivi 2002/96/EY seuraavasti:

1) Korvataan sana valmiste” tai “valmisteet” asetuksen (EY) N:o 1907/2006,
sellaisena kuin se on 30 pdivdand joulukuuta 2006 voimaan tulleena versiona,
3 artiklan 2 kohdassa tarkoitetussa merkityksessd eri taivutusmuodoissaan sanalla
”seos” tai “seokset” eri taivutusmuodoissaan kaikkialla direktiivin tekstissd
1 paivista kesdkuuta 2015.

2) Korvataan 3 artiklan 1 kohta seuraavasti 1 paivistd kesdkuuta 2015:

’]) ”vaarallisella aineella tai seoksella” kaikkia aineita ja seoksia, joita on pidettdva
vaarallisina Euroopan parlamentin ja neuvoston asetuksen (EY) N:o ...* 3 artiklan
2 kohdan mééaritelmin mukaisesti;

*BEUVLL..”

3)  Korvataan liitteessd Il olevan 1 jakson kolmastoista luetelmakohta seuraavasti:
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”- Euroopan parlamentin ja neuvoston asetuksen (EY) N:o ... * liitteessd VI olevan
3 osan mukaisia tulenkestivid keraamisia kuituja sisdltivdit komponentit,

*BEUVLL..”

6 artikla
Direktiivin 2004/42/EY muuttaminen

Muutetaan direktiivin 2004/42/ETY 2 artikla seuraavasti:

a) Korvataan 3 kohdassa sana "valmiste” sanalla ’seos”;
b) Korvataan 8 kohdassa sana ”valmiste” sanalla ’seo0s”.
7 artikla

Tama pédétds on osoitettu kaikille jasenvaltioille.

Tehty Brysselissi [...] pdivdna [...]kuuta [...].

Euroopan parlamentin puolesta Neuvoston puolesta
Puhemies Puheenjohtaja
14
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SAADOKSEEN LIITTYVA RAHOITUSSELVITYS

Toimintalohko(t): 02 - YRITYSTOIMINTA
Toiminto/Toiminnot: 04 —- SISAMARKKINOIDEN PAREMPI HYODYNTAMINEN

TOIMENPITEEN NIMI: KEMIKAALIEN MAAILMANLAAJUISESTI
YHDENMUKAISTETTUA LUOKITUS- JA MERKINTAJARJESTELMAA KOSKEVA
EHDOTUS

1. 1 0SA: BUDJETTIKOHDAT

1.1. Budjettikohdat (toimintamiirirahat sekd niihin liittyvit teknisen ja
hallinnollisen avun médrirahat (entiset BA-budjettikohdat)) ja
budjettinimikkeet:

Ei sovelleta.
1.2. Toiminnan ja sen rahoitusvaikutusten kesto:
Ei sovelleta

Tamén asiakirjan 3.1 jaksossa esitetyistd syistd tdhidn sdddosehdotukseen ei liity
yhteison talousarvioon kohdistuvia vilittomia lisdkustannuksia.

Sdadoksen edellyttdmien teknisten komiteoiden tydn kustannuksista vastaa
komission ehdotuksella KOM(2003) 644 perustettava Euroopan
kemikaalivirasto (budjettikohta 02 03 03).

Nadmé kustannukset ovat kuitenkin samat kuin aineiden ja valmisteiden
luokitusta ja merkintdjd koskevan nykyisen lainsddddnnoén aiheuttamat
kustannukset. Tdmé asetus korvaa kaksi saadostd'®, eikd se aiheuta yhteison
talousarvioon lisdkustannuksia.

1.3. Budjettitiedot (riveji liséitadin tarvittaessa)
Budjetti- Menolaii Uusi EFTA Ehdokasmaat | Rahoitusnikymien
kohta J osallistuu osallistuvat otsake

Ei sovelleta

Vaarallisten aineiden luokitusta, pakkaamista ja merkint6jd koskeva neuvoston direktiivi
67/548/ETY, sellaisena kuin se on muutettuna [EYVL 196, 16.8.1967, s. 1], ja vaarallisten
valmisteiden luokitusta, pakkaamista ja merkint6jd koskeva neuvoston direktiivi 1999/45/ETY,
sellaisena kuin se on muutettuna [EYVL L 200, 30.7.1999, s. 1].
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2. 2 0SA: YHTEENVETO RESURSSEISTA
2.1. Taloudelliset resurssit
2.1.1.  Yhteenveto maksusitoumusmddrdrahoista (MSM) ja maksumddrdrahoista (MM)

milj. euroa (kolmen desimaalin tarkkuudella)

Kohdan Vio- n+5
Menolaji nro sin | D +1 | n+2 | n+3 | n+4 ja Yht.
mydh
Toimintamenot
Maksusitoumusméaara- 6.1 a
rahat (MSM) Ei sovelleta
Maksumaéarirahat (MM) b

Viiteméiriin sisdltyvit hallintomenot

Tekninen ja hallinnollinen

apu (EL-JM) 6.2.4 c Ei sovelleta
VIITEMAARA YHTEENSA
Maksusitoumusmééri-
rahat ate .

Ei sovelleta
Maksumaéairirahat b+c

Hallintomenot, jotka eiviit sisélly viitemédriin

Henkilostomenot ja niihin

Jiittyvat menot (EI-JM) 6.2.5 d |0351] 0351 | 0351 | 0,351 | 0,351 | 0,351 2,106

Viitemadradn sisdltymét-
tomdt hallintomenot lukuun
ottamatta henkilostoémenoja 6.2.6 e - -- -- - - - -
ja nithin liittyvid menoja (EI-
IM)

Toimenpiteen alustavat rahoituskustannukset yhteensi

MSM YHTEENSA atc
henkilostokustannukset +d+ | 0,351 | 0,351 | 0,351 | 0,351 | 0,351 | 0,351 2,106
mukaan luettuina e
MM YHTEENSA b+e
henkilostokustannukset +d+ -- -- -- -- -- -- -
mukaan luettuina e
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Tiedot yhteisrahoituksesta

Jos ehdotukseen liittyy jésenvaltioilta tai muilta tahoilta (jotka on ilmoitettava)
saatavaa  osarahoitusta, seuraavassa taulukossa ilmoitetaan kyseisen
osarahoituksen arvioitu maiérd (riveja voidaan lisdtd, jos rahoitusta saadaan
useilta tahoilta):

milj. euroa (kolmen desimaalin tarkkuudella)

. . n+5
Rahoitukseen osallistuva Vpo- il a2 lnes | nta ia Yht.
taho sin w

mydh
f
MSM YHTEENSA | atc
yhteisrahoitus ~ mukaan | +d+ Ei sovelleta
luettuna etf

2.1.2.  Yhteensopivuus rahoitussuunnitelman kanssa
X  Ehdotus on nykyisen rahoitussuunnitelman mukainen.

[0  Ehdotus edellyttdid kyseeseen tulevan rahoitusndkymien otsakkeen
rahoitussuunnitelman muuttamista.

00  Ehdotus voi edellyttdd toimielinten sopimuksen méairdysten soveltamista
(ts. joustovilineen kayttod tai rahoitusndkymien tarkistamista).

2.1.3.  Vaikutukset tuloihin
X Ehdotuksella ei ole vaikutuksia tuloihin.
O  Ehdotuksella on seuraavat vaikutukset tuloihin:

milj. euroa (yhden desimaalin tarkkuudella)

Ennen Toteutuksen jalkeen
toiminta
Bud- Tulot Tty | | uosi | 1) |2 3] (]| nes)”?
jetti- n]
kohta
a) Absoluuttiset tulot Ei sovelleta
b) Tulojen muutokset A

19 Taulukkoon lisdtddn sarakkeita, jos toiminnan kesto ylittdd kuusi vuotta.
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2.2.

(Taulukossa ilmoitetaan kaikki kyseeseen tulevat tulojen budjettikohdat ja
siihen lisditiidn rivejd, jos toimenpide vaikuttaa useampaan budjettikohtaan.)

Henkiloresurssit kokoaikaiseksi muutettuna (sisiltia virkamiehet seka
viliaikaisen ja ulkopuolisen henkiloston) — katso erittely kohdassa 6.2.1
Vuosi ns
Vuositarve lil ntl | n+2 | n+3 | n+4 ja
mydh.
Henkllq§ton maard 3 3 3 3 3 3
yhteensé

Henkilst6- ja hallintoresurssien tarve katetaan hallinnoivalle pédosastolle
(yritystoiminnan pddosasto ja ymparistoasioiden pddosasto yhdessd) vuotuisessa
médrirahajaottelussa myonnetystd osuudesta.

3. 3 OSA: OMINAISPIIRTEET JA TAVOITTEET
Yksityiskohtainen selvitys ehdotuksen taustasta sisdltyy perusteluosaan.
Rahoitusselvityksen téssd osassa esitetddn vain seuraavat lisdtiedot:

3.1. Tarve, johon ehdotuksella vastataan lyhyelli tai pitkiilld aikavalillia

Kuten jdljempénd 3.2 jaksossa todetaan, tdmd ehdotus korvaa kaksi sdddosta,
joiden soveltamisala on ldhes sama.

Vaarallisten aineiden luokitusta koskevasta nykyisestd lainsdddannostd vastaa
ympéristdasioiden péddosasto, ja siitd huolehtii suurelta osin Isprassa toimiva
Euroopan kemiallisten aineiden virasto (ECB) ympdristdasioiden pddosaston
kanssa tehdyn erityissopimuksen nojalla. Yritystoiminnan pédosasto puolestaan
vastaa vaarallisia valmisteita koskevasta nykyisestd lainsddddanndstd. Useimmat
valmistelutyotd  tekevistd  teknisistd  komiteoista  kuuluvat  ECB:n
vastuualueeseen, mutta komission tehtdvdnd on koota teknisten komiteoiden
suositukset ja vastata komitologiamenettelystd. Siksi henkildstoresurssit ovat
ympdéristdasioiden ja yritystoiminnan pidfosastoissa.

Uuden ehdotuksen mukaan teknisten komiteoiden tydskentely siirretddn ECB:lta
uuden Helsingisséd sijaitsevan Euroopan kemikaaliviraston vastuulle. Viraston
komiteoiden tuottamat lausunnot ldhetetddn komissiolle, joka vastaa asiaan
liittyvistd komitologiamenettelysté.
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3.2.

Arvioiden mukaan komission henkildstotarve ei lisddnny uuden lainsdddannon
kayttoonoton takia. Siksi tdméd lakiehdotus ei aiheuta uusia henkildstotarpeita
(nykyiseen lainsdadéntdon verrattuna).

Yhteison osallistumisesta saatava lisdarvo, ehdotuksen johdonmukaisuus
muiden rahoitusvilineiden kanssa seki mahdolliset synergiaedut

Nykyisin eri puolilla maailmaa (esim. Euroopan unionissa, Yhdysvalloissa,
Kanadassa, Japanissa, Kiinassa, Koreassa, Australiassa) on voimassa monia
erilaisia kemikaalien (aineiden sekd valmisteiden, joita GHS-jirjestelméssi
kutsutaan ’seoksiksi’) luokitus- ja merkintdjdrjestelmid. Siksi eri maista perdisin
olevien samantyyppisten aineiden ja seosten luokitus- ja merkintéjérjestelmaét ja
siten niitd koskevat terveyteen ja turvallisuuteen liittyvét tiedot ovat erilaisia.

Rio de Janeirossa vuonna 1992 jérjestetty YK:n ympaéristo- ja kehityskonferenssi
(UNCED) otti yhdeksi toimintaohjelmakseen kemikaalien Iuokitus- ja
merkintdjérjestelmien yhdenmukaistamisen.

Tamé seurauksena on laadittu uusi jirjestelmi yhteistyOssd kansainvilisten
organisaatioiden kanssa. EU:n jisenvaltiot, komissio ja sidosryhmait ovat olleet
titviisti mukana téssd tyGssa.

Vaarallisten aineiden kuljetusta ja  kemikaalien maailmanlaajuisesti
yhdenmukaistettua luokitus- ja merkintdjirjestelmdd késittelevd YK:n
asiantuntijakomitea (CETDG/GHS) péddsi joulukuussa 2002 Genevessi
sopimukseen uudesta kemikaalien maailmanlaajuisesti yhdenmukaistetusta
luokitus- ja merkintijirjestelmastd (GHS). YK:n talous- ja sosiaalineuvosto™
hyvédksyi GHS-jirjestelmin virallisesti heindkuussa 2003, minkd jdlkeen sitd
voitiin alkaa panna taytintoon.

Vaikka sopimus ei ole sitova, GHS-jirjestelmé on kdytdnndssd kansainvélinen
standardi. Sen liséksi ettd komissio on osallistunut GHS-jdrjestelmén luomiseen
YK:n tasolla, se on monessa yhteydessd ilmoittanut aikovansa saattaa
jarjestelmén osaksi yhteison lainsdddidntdd. Komissio totesi 29. lokakuuta 2003
perusteluosassa direktiivin  67/548/ETY muutokseen, joka hyviksyttiin
samanaikaisesti REACH-ehdotuksen kanssa, etta

“komission tarkoituksena on ehdottaa kansainviliselld tasolla sovitun GHS-
Jdrjestelmdn saattamista osaksi yhteison lainsddddintéd mahdollisimman pian”™

ja tarkensi, etti

“komissio esittdd tarpeelliset ehdotukset sen hyvdksymiseksi samanaikaisesti
REACH-sddddoksen lopullisen hyviksymisen kanssa ™.

20
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3.3.

3.4.

Tamé ehdotus korvaa kaksi nykyistd direktiivia®', joihin liittyy yli 10 muutosta
ja 30 mukautusta tekniikan kehitykseen. Yhteison toiminta on perusteltua, silla
tatd alaa on jo sdddelty EU:n tasolla, ja toimi liittyy kansainvélisen standardin
kéayttoonottoon tavoitteena pitkélle viety yhdenmukaistaminen.

Ehdotuksen tavoitteet ja odotetut tulokset seki naihin liittyvit indikaattorit
toimintoperusteisessa johtamismallissa

Sisdmarkkinoiden yhdenmukaistamisen lisdksi ehdotuksen tavoitteena on
parantaa ihmisen terveyden ja ympériston suojelua ja samalla edistdd kestdvia
kehitysti ja helpottaa kansainvélistd kaupankdyntid.

Nykytilanne, jossa saman aineen vaarallisuutta kuvataan eri tavoin, ei edistd
ihmisen terveyden suojelua eikd helpota kansainvilistd kaupankdyntid, kun
teollisuuden on merkittdva sama aine eri tavoin vientialueen mukaan.

Ehdotuksen odotettavissa olevia vaikutuksia kuvaillaan ehdotuksen vaikutusten
arvioinnin loppuraportissa, jossa on laajasti hydodynnetty RPA:n ja London
Economics -ryhmén yksityiskohtaisia tutkimuksia sekd Internetissd jirjestetyn
sidosryhmien kuulemisen tuloksia. Varsinkin yritysten esittimien kustannuksiin
liittyvien vastausten johdosta on merkittdvid kustannuserid pyritty maarittdmain
entistd tarkemmin. Kokonaisanalyysi osoittaa, ettd toimeenpanokustannukset on
pidettdva kurissa, jotta GHS-jarjestelmé antaisi nettohyotya ldhitulevaisuudessa.
Tastd syystd on varauduttava sopivan pituiseen siirtymikauteen, joka aineiden
osalta olisi 3 vuotta, mikd vastaa luokitusten ja merkintéjen luettelon
médriaikaa, ja seosten osalta noin 4’4 vuotta, jotta véltettdisiin liian lyhyesta tai
liian pitk&std ajasta aiheutuvat merkittévét toimintahairiot.

Liséselvityksid perusskenaarion tai indikaattoreiden miérittdimiseksi ehdotetun
saadoksen vaikutusten mittaamista varten ei pidetd oikeasuhteisina eiké niitd sen
vuoksi tehdd. Téllaisia selvityksié ei pidetd oikeasuhteisina seuraavista syista:

- Sadddosehdotus liittyy kansainvilisen sopimuksen tdytdntdonpanoon.
Kielteinenkdén ennakkoarviointi ei estdisi komissiota esittiméstd
lakiehdotusta, koska muita poliittisia vaihtoehtoja ei ole.

— Kielteinen jdlkiarviointi ei saisi komissiota peruuttamaan sitoumustaan
toteuttaa kansainvalisesti sovittu luokitus- ja merkintdjarjestelma.

Toteutustapa (alustava)

Mité seuraavista menettelyistd kdytetdén toiminnan toteuttamisessa?

21

Vaarallisten aineiden luokitusta, pakkaamista ja merkint6jd koskeva neuvoston direktiivi
67/548/ETY, sellaisena kuin se on muutettuna [EYVL 196, 16.8.1967, s. 1] ja vaarallisten
valmisteiden luokitusta, pakkaamista ja merkint6jd koskeva neuvoston direktiivi 1999/45/ETY,
sellaisena kuin se on muutetttuna [EYVL L 200, 30.7.1999, s. 1].

20

FI



FI

4.1.

X Keskitetty hallinnointi

X  Komissio hallinnoi suoraan (yhteistyOssa Euroopan
kemikaaliviraston kanssa, tarkemmin jiljempéni)

—t

hallinnointivastuu siirretdan
i toimeenpanovirastoille

X  varainhoitoasetuksen 185 artiklassa tarkoitetuille yhteisdjen
perustamille elimille (komission ehdotuksella KOM(2003) 644
perustettavalle Euroopan kemikaalivirastolle)

i kansallisille julkisoikeudellisille yhteisoille tai julkisen
palvelun tehtdvia suorittaville yhteisdille

YhteistyOssa toteutettava tai hajautettu hallinnointi
i jasenvaltioiden kanssa
kolmansien maiden kanssa
i Hallinnointi yhteistyossd kansainvilisten jarjestdjen kanssa (tarkennettava)

Huomautukset:

4 OSA: SEURANTA JA ARVIOINTI
Seurantamenettely

Komission yksikot sovittavat asetukseen liittyvét seuranta- ja arviointitoimet
yhteen vastaavien YK:n tasolla suoritettavien ja REACH-asetukseen liittyvien
toimien kanssa.

UNITAR ja OECD tarkastelevat, missd laajuudessa luokitus- ja
merkintdjirjestelmdt ovat ldhentyneet kansainvilisesti, jotta néhtéisiin,
toteutuvatko yhdenmukaistamisen odotetut edut ja jotta voitaisiin mééritella
lisdtoimenpiteet, joita tarvitaan vieldkin yhtendisempien luokitus- ja
merkintdvaatimusten aikaansaamiseksi. Komission yksikdt tarjoavat omaa
asiantuntemustaan tdhén tarkastelutyohon, joka perustuu GHS-luokituksiin,
sellaisina kuin ne on rekisterdity REACH-asetuksen mukaiseen luokitusten ja
merkintdjen luetteloon.
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4.2.

4.2.1.

4.2.2.

4.2.3.

Arviointimenettely
Ennakkoarviointi

Jasenvaltioiden joka viides vuosi (asetuksen 46 artiklan sddnndsten mukaisesti)
toimittamien kertomusten perusteella komissio arvioi missé laajuudessa asetusta
sovelletaan oikein ja liittyyko soveltamiseen ongelmia.

Ensimméisen (eli viiden vuoden kuluttua tehtivin) arvioinnin keskeisend
aitheena on siirtyminen GHS-jérjestelmién aineiden luokituksessa, kun seosten
luokituksen siirtymékausi on meneillddn. Tarkoituksena on myds tuottaa
aineistoa REACH-asetuksen tarkistusta varten, joka on méarad tehdd seitsemin
vuoden kuluttua asetuksen voimaantulosta.

Toisessa (kymmenen vuoden kuluttua tehtdvdssd) arvioinnissa voidaan
tarkastella siirtymdkautta kokonaisuudessaan. Molemmissa arvioinneissa
voidaan kéyttdd otosta kemikaaleista niiden “vanhan” ja “uuden” luokituksen
mukaisesti ja tarkastaa, onko soveltamisalassa tapahtunut merkittdvid muutoksia,
sekd arvioida luokitusten ja merkintdjen laatua (ja niiden laadun muutosta).

Vili-/jdlkiarviointien — perusteella  toteutetut  toimenpiteet  (aikaisemmat
kokemukset vastaavasta toiminnasta)

Ei sovelleta.
Tulevaa arviointia koskevat mddrdykset ja arviointien suorittamisvdlit

Ei sovelleta 3.3 kohdassa selostetuista syista.

5 0SA: PETOSTENTORJUNTA

Tatd osaa ei sovelleta, koska ehdotus ei sisdlld varainhoitoon liittyvid toimia eika
aiheuta niité.
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6 OSA: YKSITYISKOHTAINEN ERITTELY TARVITTAVISTA RESURSSEISTA

6.1. Ehdotuksen tavoitteet ja niihin liittyvit rahoituskustannukset
Maksusitoumusméériarahoina, milj. euroa (kolmen desimaalin tarkkuudella)
(Sarakkeessa Tuotok | Keskim. Vuosi n Vuosin+1 Vuosin + 2 Vuosin+3 Vuosin + 4 Vuosin +5 ja YHTEENSA
ilmoitetaan sen kustan- myoh. vuodet
tavoitteet, toiminta | tyyppi nukset
ja tuotokset) Tuotosten Kustan- Tuotosten Kustan | Tuotosten Kustan- Tuotosten Kustan- Tuotosten Kustan- Tuotosten | Kustan | Tuotost Kustan-
madrd nukset yht. madrd nukset madrd nukset maara nukset madrd nukset yht. maara nukset en nukset yht.

yht. yht. yht. yht. madrd
TOIMINTA-
TAVOITE 1”.......
Toimi 1 .

Ei sovelleta

- Tuotos 1
- Tuotos 2
Toimi 2
- Tuotos 1

Vilisumma tav. 1

TOIMINTA-
TAVOITE 2
1

Toimi 1

- Tuotos 1

Vilisumma tav. 2

TOIMINTA-
TAVOITE '
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5.3 jakson mukaisesti.
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Vilisumma tav. n

KUSTANNUKSET
YHTEENSA

Fl
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6.2. Hallintomenot

6.2.1.  Henkiloston mddrd ja jakautuminen

.. Toiminnan hallinnointiin tarvittava nykyinen ja/tai uusi henkildsto (toimien
Laji e e o .
ja/tai virkojen médra kokoaikaiseksi muutettuna)
Vuosi n Vuosin+ | Vuwosin+ | Vuosin+ | Vuosin+ Vuosi 05
1 2 3 4

Virkamiehet | A*/AD 3* 3* 3* 3% 3* 3*
tai viliaikaiset
toimihenkilst™ | B*,

(XX 0101) C*/AST
Momentilta XX 0102
rahoitettava henkilsto™ Ei sovelleta
Momenteilta
XX 01 04/05 rahoitettava
muu henkildsto>
YHTEENSA 3 3 3 3 3 3

*

Talla hetkelld yksi henkild ymparistdasioiden padosastossa ja kaksi henkiloa

yritystoiminnan padosastossa

6.2.2.  Toimintaan liittyvien tehtdivien kuvaus

Uuden lainsddddnnon mukaan luokitusta ja merkintdjd koskevat kemikaaliviraston
komiteoiden lausunnot toimitetaan komissiolle. Komission tehtdvénid on huolehtia
asiaan liittyvastd komitologiatydskentelysta.

Liséksi komissio osallistuu edelleen GHS-jarjestelmén kehitystyohon Yhdistyneiden
Kansakuntien tasolla.

6.2.3.  Henkiloresurssien lihteet (henkildstosddntojen alainen henkilésto)

a

Vuosistrategiaan ja alustavaan talousarvioesitykseen liittyvdssd vuotta n
koskevassa menettelyssd jo myonnetyt virat ja/tai toimet

Vuosistrategiaan ja alustavaan talousarvioesitykseen liittyvéssd vuotta n
koskevassa menettelyssd jo myonnetyt virat ja/tai toimet

Vuosistrategiaan ja alustavaan talousarvioesitykseen liittyvéssd seuraavassa
menettelyssd pyydettiavét virat ja/tai toimet

Kyseisen henkildston kustannukset EIVAT sisélly viitemiariin.
Kyseisen henkildston kustannukset EIVAT sisélly viitemédraén.
Kyseisen henkiloston kustannukset siséltyvit viiteméaraén.
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X  Hallinnoinnista vastaavan henkiloston nykyisten virkojen ja/tai toimien
uudelleenjérjestely (henkildston sisdinen uudelleenjérjestely)

L0 Vuodeksi n tarvittavat virat ja/tai toimet, jotka eivét sisélly vuosistrategiaan ja

alustavaan talousarvioesitykseen liittyvddn, Kkyseistd vuotta koskevaan
menettelyyn
6.2.4.  Muut viitemddrddn sisdltyvdt hallintomenot (XX 01 04/05 — hallintomenot)
milj. euroa (kolmen desimaalin tarkkuudella)
Budjettikohta Vuosi
. . . . . n+5
L Vuosi | Vuosi | Vuosi | Vuosi | Vuosi “
(numero ja nimi) N n+1 I n+t2 | n+t3 | nta a YHTEENSA
mydh.

1. Tekninen ja hallinnollinen

apu
(henkiléstokust. mukaan luettuina)

Toimeenpanovirastot”®

Muu tekninen ja hallinnollinen apu

Ei sovelleta

- Sisdinen
- Ulkoinen
Tekninen ja hallinnollinen apu
yhteensi
6.2.5.  Henkilostomenot ja niihin liittyvit menot, jotka eivdit sisdlly viitemddrddn

milj. euroa (kolmen desimaalin tarkkuudella)

Vuosi
.. . Vuosin+ | Vuosin+ | Vuosin+ | Vuosin + n+5
Laji Vuosin
1 2 3 4
ja my6h.
Virkamiehet ja viliaikaiset 0.351 0.351 0351 0351 0351 0351

toimihenkil6t (XX 01 01)

Momentilta XX 01 02
henkilsto  (ylim.
asiantuntijat,
hl6sto jne.)

rahoitettava
toimihlot, kans.
sopimussuhteinen

(budjettikohta ilmoitettava)

26

26

Téssa olisi viitattava asianomaisia toimeenpanovirastoja koskeviin rahoitusselvityksiin.




Fl

Henkilostomenot ja niihin liittyvit
menot yhteensid (EIVAT sisélly 0,351 0,351 0,351 0,351 0,351 0,351
viitemadriin)

Laskelma — virkamiehet ja viliaikaiset toimihenkilot
Tarvittaessa viitataan kohtaan 6.2.1.

Oletuksena on, ettd keskimddrdiset kustannukset hallintovirkamiestd tai viliaikaista
toimihenkil6a kohti ovat 117 000 euroa vuodessa.

Laskelma — momentilta XX 01 02 rahoitettava henkilosto

Tarvittaessa viitataan kohtaan 6.2.1.

6.2.6. Muut hallintomenot, jotka eivit sisélly viiteméaraén

milj. euroa (kolmen desimaalin tarkkuudella)

Vuosi
n+5 YH-
TEEN-
ja SA
myoh

Vuosi | Vuosi | Vuosi | Vuosi | Vuosi
n n+l [ n+2 | n+3 | n+4

XX 01021101 - Virkamatkat

XX 01 02 11 02 — Konferenssit ja kokoukset

XX 0102 11 03 — Komiteoiden kokoukset*

XX 0102 11 04 — Selvitykset ja kuulemiset Ei sovelleta

XX 0102 11 05 — Tietojérjestelmét

2. Muut  hallintomenot  yhteensi
(XX 010211

3. Muut hallintomenojen Kkaltaiset
menot (eritellddn budjettikohdittain)

Hallintomenot yhteensé lukuun
ottamatta henkiléstomenoja ja niihin
liittyvii menoja (EIVAT sisilly
viitemairain)

* Téatd sdddosehdotusta varten tarvittavat tekniset komiteat ovat uuden Euroopan
kemikaaliviraston puitteissa perustettavia komiteoita. Niiden tehtdvét liittyvit
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muiden muassa luokitukseen ja merkintddn. Kaikki ndiden teknisten komiteoiden
kustannukset katetaan kemikaaliviraston talousarviosta.

* Uuden lainsddddnndn hallintoa varten tarvittava komitologiakomitea on
todennédkoisesti sama kuin REACH-sdddostd varten tarvittava. Niin ollen
komitologiatydstd ei aiheudu lisdkustannuksia.

* Henkildsto- ja hallintoresurssien tarve katetaan hallinnoivalle pédosastolle
(yritystoiminnan pédosasto ja ympéristdasioiden pédosasto yhdessd) vuotuisessa
méidrirahajaottelussa myonnetystd osuudesta.

Laskelma — Muut hallintomenot, jotka eiviit sisélly viitemaédriin
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