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SUOMEN KANTA/OHJE

Yleisti. Komission laatima valkoinen kirja yhteison kemikaalipolitiikkaa koskevaksi strategiaksi ottaa huomioon
varovaisuusperiaatteen, kestdvén kehityksen periaatteen, kemikaalivalvonnan kansainvéliset hankkeet sekd rohkaisee
korvaamaan vaaralliset kemikaalit vihemmaén vaarallisilla kemikaaleilla. Suomi tukee valkoisen kirjan ldhtdkohtia ja
katsoo, ettd siind asetetut tavoitteet vastaavat kesdkuussa 1999 hyviksyttyja neuvoston péaitelmii.
Varovaisuusperiaatetta tulee soveltaa komission asiasta esittimén tiedonannon ja siitd Nizzan huippukokouksessa
hyviksyttyjen padtelmien mukaisesti.

Suomi kannattaa komission strategiassa esittiméaa tavoitetta siité, etté tietyn siirtymékauden jélkeen yhteison
markkinoilla olevien kemikaalien riskit on arvioitu ja hallinnollinen ero ns. uusien ja olemassa olevien kemiallisten
aineiden vélilla poistuu. Pidémme kuitenkin tirkeédné, ettd nykyisen lainsdddénndn mukainen kemikaalien
markkinoille tuojaa koskeva velvoite vaaran arviointiin perustuvasta vaarallisten kemikaalien luokituksesta ja
merkitsemisesté sdilyy riippumatta kemikaalien tuotanto- tai tuontimééristd. Suomi pitdd my0s tirkedna, ettd
viranomaistyossd padhuomio kohdistetaan erityista riskié terveydelle ja ympéristolle aiheuttaviin kemikaaleihin.

Useat strategiassa esitetyt elementit, kuten ehdotettu lupamenettely, ja niiden toimeenpano lainsdddéannon tasolla
edellyttévit kuitenkin vield lisdselvityksié ja yksityiskohtaista keskustelua.

Teollisuuden vastuun lisddaminen kemikaaleja koskevien ominaisuus-, tuotanto-, kdytto- ja altistustietojen
hankkimisessa seké riskien arvioinnissa on perusteltua ja vastaa neuvoston aiemmin asiasta hyviaksymien paitelmien
sisdltod. Puutteena voidaan pitdd, etté teollisuuden velvollisuuksien valvontaa ja rikkomusten korjaamismekanismeja
ei ole yksiloity. Lisdksi kdyttd- ja altistumistietojen saatavuuden varmistaminen edellyttdd vield selvittimista.

Strategiassa esitettyjen elementtien kiaytdnnon vaikutuksia on kéytettdvissi olevan aineiston perusteella vaikea
arvioida. Samoin yksityiskohtaista keskustelua mielestimme vaatii vield strategian vaikutus eurooppalaisen
teollisuuden kilpailukykyyn ja innovaatioiden kehittdmiseen. Néitéd seikkoja ei strategiassa ole mielestimme
riittévésti analysoitu. Valkoisessa kirjassa ei myoskaén ole arvioitu yksityiskohtaisesti, mitéd vaikutuksia ehdotuksilla
on yhteison nykyiseen kemikaali- ja muuhun lainsdaddnt6on ja mitd muutostarpeita esitettyjen aloitteiden
toimeenpano yhteisolainsdédéntoon aiheuttaa. Lisdksi strategiassa késitelldén yksityiskohtaisesti ainoastaan neljaé
yhteison kemikaalilainsdaddnnon osaa. Pidimme tirkedna, ettd kemikaalistrategian toimeenpanosta aiheutuvat
yhteydet ja seuraamukset muuhun yhteisdlainsdéddantoon analysoidaan esitettyd yksityiskohtaisemmin. Yleensé



tuotteita (kosmetiikka, tekstiilit, lelut, pesuaineet sekd muut kuluttaja-tuotteet, torjunta-aineet, biosidit, elintarvikkeet
jne.) osalta tulisi varmistaa se, ettd kemikaaleja sisdltédvien tuotteiden ja kemikaalien riskinarviointi ja niiden nojalla
toteutettavat riskinhallintatoimet perustuvat yhdenmukaisiin kriteereihin ja lahtokohtiin.

Vaikutukset hakijamaille ja yleensa laajentumiseen on myodskin sivuutettu lyhyesti. Lisdksi komission valkoisessa
kirjassa ei ole kovinkaan yksityiskohtaisesti arvioitu strategian toimeenpanosta aiheutuvia taloudellisia ja
resurssivaikutuksia. Suomi katsoo kuitenkin, ettd yhteisdtason kemikaalivalvontayksikon laajentaminen on
vélttdmatontd, jotta ehdotetut uudet hallintomenettelyt saataisiin toimeenpantua.

Edelld esitetyt selvitystarpeet tulisi ottaa huomioon valkoisen kirjan perusteella tehtdvii lainsdddantoaloitteita
valmisteltaessa.

Tuottajan vastuu. Suomen lainsddddnnon mukaan toiminnanharjoittaja vastaa siitd, ettd kemikaalia voidaan kéyttaa
turvallisesti. TAma tulisi olla my06s kemikaalistrategian 1dhtokohtana. Tuemme komission ehdotuksia teollisuuden
vastuun lisddmisesti kemikaaleja koskevien ominaisuus-, tuotanto-, kdytto- ja altistumistietojen hankkimisessa seka
alustavien riskin arviointien laatimisessa. Piddimme my®0s tarpeellisena, etti viranomaisella siilyy mahdollisuus
riittdvien valvontatoimien toteuttamiseen.

Pidimme asianmukaisena, ettd velvoitteen noudattamatta jattiminen sanktioidaan riittavasti. Nykyisten
valvontakdytintojen mukaisesti toiminnanharjoittajille tulee kuitenkin varata riittdvét siirtyméaajat velvoitteiden
taytant6on panemiseksi. Tahattomien laiminlyontien korjaaminen tulee olla mahdollista.

Vaihtoehtoiset tutkimusmenetelmdit. Pidimme erittdin tarkeédna, ettd vaihtoehtoisten tutkimusmenetelmien
kehittémisté tuetaan sekd teollisuuden etté yhteison varoin. Tdmén tulisi heijastua erityisesti yhteison
tutkimusohjelmien painotuksissa. Katsomme my®ds, ettd varat tulisi kohdentaa ECVAM:n (Euroopan vaihtoehtoisten
tutkimusmenetelmien keskus) toimintaan sekd korostamme kiinteéin kansainvélisen yhteistyon tarpeellisuutta siten
ettd muilla talousalueilla tehtéva alan kehitystyo tulee mahdollisimman hyvin otetuksi huomioon.

Rekisterointi. Katsomme, ettd tuotanto- ja tuontimééariin perustuva ldhestymistapa on realistinen ja tuottaa riittdvasti
informaatiota tarvittaviin riskinhallintatoimiin.

Tuemme komission ehdotuksia rekisterdinnin tietovaatimuksista. Piddmme my6s huomionarvoisena erdiden
jasenmaiden tekemii ehdotusta, jonka mukaan kaikki markkinoilla olevat kemikaalit tulisi rekister6ida. Haluamme
kuitenkin korostaa, etté rekisterdinti tulisi olla mahdollisimman yksinkertainen ja toiminnanharjoittajilta
edellytettdisiin ensi vaiheessa toimittamaan ainoastaan kemikaalien tunnistetiedot ja helposti saatavilla olevat
ominaisuustiedot. Rekisterdinnin avulla voitaisiin my0s tarkistaa vuonna 1981 muodostetun EINECS-luettelon
(Euroopassa kaupallisessa kiytossa olevien kemiallisten aineiden luettelo) tiedot ja saada ajantasainen késitys
yhteison markkinoilla olevista kemikaaleista. Edelld esitetyssd yksinkertaistetussa muodossa toteutetun
rekisterdinnin avulla voitaisiin myds identifioida vaaralliset kemikaalit, joita tuotetaan tai tuodaan vihemmaén kuin 1
tonnia vuodessa.

Rekisteriin ja sen ylldpitoon liittyvit yksityiskohdat tulisi selvittdd asiaa koskevan lainsdddédntoaloitteen valmistelun
yhteydessi. Rekisterdintivelvoitteen toimeenpanon valvomista voitaisiin tehostaa esimerkiksi vahvistamalla
jokaiselle rekisterdidylle kemikaalille koodi, joka tulisi siséltyd aineista, valmisteista ja kemikaaleja siséltavista
tuotteista annettaviin tietoihin (tuotteen spesifikaatiot).

Kemikaalin kéyttdjien tiedonsaanti pitdd varmistaa ensinnikin nykyisen lainsddddnnén mukaisten velvoitteet
(tuotemerkinndt, kéyttoturvallisuustiedotteet, kiyttdohjeet jne.) sdilyttdméalld. Kuten nykyisessakin lainsdddanndssa
tulisi kemikaalien ja niitd siséltdvien tuotteiden vaaraominaisuuksiin ja niistd aiheutuviin riskeihin liittyvét tiedot olla
julkisia ja helposti saatavilla. Lahtokohtana tulisi olla mahdollisimman ldpinékyva rekisteri, josta vain
erityisperustein méariteltavat salassa pidettavit liike- ja ammattisalaisuudet eivit olisi julkisesti saatavilla.

Arviointi. Koska esitetyn strategian mukaisesti riskinarviointien laatiminen jaé padsdéntdisesti toiminnanharjoittajien
velvollisuudeksi, tulee yhteison ja jdsenmaiden tasolla luoda my6s mekanismit teollisuuden riskinarviointien
validoimiseksi ja tarvittaessa korjattujen riskinarviointien vahvistamiseksi. Vastaava menettely tulisi kattaa myds
teollisuuden laatimat vaaran arvioinnit, joiden perusteella kemikaalit luokitellaan ja merkitdn.

Lupamenettely. Komission esityksen perusteella on vaikea arvioida, miti kiaytdnnon vaikutuksia lupamenettelya
koskevalla ehdotuksella on ja miten se on tarkoitus lainsdéddanndn tasolla toteuttaa (kdyton sddtely vai markkinoille



luovuttamisen sditely). Nykyisen lainsddddnnon mukaan CMR-aineiden (karsinogeeniset, mutageeniset ja
lisdéntymistoksiset) sdétely toteutetaan toisaalta rajoitusdirektiivin nojalla (ei saa siséltyd kuluttajille tarkoitettuihin
tuotteisiin) ja toisaalta tyosuojelulainsddddnndn nojalla (tydpaikoilla tapahtuva kéayton sditely). Nykyiset
sddtelykeinot huomioon ottaen emme néde ehdotetun lupamenettelyn lisddvén juurikaan suojelun tasoa.

Piddmme tarkeédné, ettd selvitetddn yksityiskohtaisesti, miten ympéristossé pysyvit, sithen kertyvit ja sielld toksisesti
vaikuttavat aineet saadaan kattavasti sddtelyn piiriin. Lupamenettelyn sijasta voitaisiin ndiden aineiden osalta harkita
nykyisen, kdytdssd olevien riskinarviointimenettelyjen ja niihin perustuvien riskinhallintastrate-gioiden laatimisen
jatkamista.

Nykyisen biosideja ja torjunta-aineita koskevan yhteisolainsdadannon mukaan tulee ne kemikaalit, joiden
markkinoille luovuttamista ei ndiden sdddosten mukaisesti hyvéksytd, kieltdd erikseen ao. rajoitusdirektiivien
mukaisesti. Vastaava menettely on késittddksemme tarpeen myos kemikaalistrategiassa esitetyn lupamenettelyn
osalta. Liséksi huomautamme, etté ehdotetun lupamenettelyn piiriin kuuluu vain osa vaarallisista kemikaaleista
(CMR- ja hitaasti hajoavat orgaaniset yhdisteet eli POPs-aineet).

Kemikaalien jatkokdyttijien velvollisuudet. Kemikaalin kéyttdjien velvollisuuksista esimerkiksi altistustietojen
toimittamisessa tulee sdatdd erikseen. Sdétely voidaan toteuttaa joko erikseen tyosuojelu-, ympéristonsuojelu- tai
terveydensuojelulainsddddnnon (olosuhdesiétely) nojalla taikka kemikaalilainsdédénnolld kuitenkin siten, ettd
sdadospohjassa otetaan asian laajuus riittdvasti huomioon. Asiaa koskevalla lainsdéddannolla tulee yksityiskohtaisesti
maédritelld, miten kayttd- ja altistustietojen toimittamista koskevat velvoitteet toimeenpannaan. Erityisesti tulee
selvittdd mité tietoja edellytetddn, miten usein ja kenelle tiedot toimitetaan. Tietojen toimittaminen suoraan
yhteisdtason rekisteriin saattaa muodostua liian monimutkaiseksi, joten tietojen kerdéiminen jisenmaiden tasolla
muodostettaviin rekistereihin voisi olla toimivampi jarjestelma. Jisenmaiden rekistereisté voitaisiin tiedot siirtaa
muokattuina yhteisotason rekisteriin. Téssa yhteydessa tulisi erityisesti varmistaa, ettei luoda yhteisén
paastorekisterille (ns. EPER) paallekkaista jarjestelméaa.

Kemikaaleja sisdiltiviit tuotteet. Yleisesti pidimme tuotteiden sdételyyn liittyvid kysymyksié tarkeind ja ne tulee
selvittdd erikseen. Erityisesti kilpailundkokohdat huomioon ottaen katsomme, ettd yhteisdssé valmistettuja tuotteita ja
yhteis60n tuotavia tuotteita tulee koskea vastaavat velvoitteet. Kaikkia yhteison markkinoilla olevia kemikaaleja
koskeva rekisterdintivelvoite voisi toimia apuvilineend valvottaessa yhteison markkinoille tuotaviin tuotteisiin
sisdltyvid kemikaaleja. Tuotteiden yksityiskohtainen séditelya olisi tarkoituksenmukaisinta toteuttaa sektori- tai
tuoteryhmékohtaisesti (tekstiilit, lelut jne.)

Aikataulut. Strategian toimeenpanoon liittyvistd aikatauluista paitettdessi tulee ottaa huomioon tarvittavan
yhteis6lainsdaddnnon valmisteluun, hyviksymisprosessiin ja tdytdntdonpanoon tarvittava aika. Uuden lainsdddannon
toimeenpanoon tulee lisdksi varata riittdvit siirtymaéajat.

Pidtiéksentekomenettelyt. Kaytettivissa olevien tietojen perusteella on vaikea arvioida, miten REACH-menettelyn
mukainen padtoksentekomenettely kdytdnndssa toteutetaan. Erityisesti on epédselvad, milloin lupamenettelyyn liittyva
péétds on tarkoitus tehdd jasenvaltioiden ja milloin yhteison tasolla.

Keskusyksikon perustaminen. Katsomme, ettd yhteisotason kemikaalivalvontayksikon laajentaminen tai uuden
yksikon perustaminen on vélttimatonta, jotta ehdotetut hallintomenettelyt saadaan toimeenpantua. Jasenvaltioiden
valvonnan liséksi tulisi kemikaaliviraston rooli valvontaviranomaisena ottaa huomioon ja varata sille riittdvat
resurssit tehtdvén hoitamiseen.

Resurssivaikutukset. Koska valkoisessa kirjassa ei kustannusvaikutuksia ole arvioitu kovin yksityiskohtaisesti on
johtopditosten tekeminen vaikeaa. On kuitenkin todenndkoistd, ettd resurssi- ja kustannusvaikutukset on aliarvioitu.
Teollisuuden késityksen mukaan toimeenpanosta teollisuudelle aiheutuvat kustannukset ovat jopa 6-7 kertaa
komission esittimid arvioita suuremmat. Piddmme kuitenkin tdrkeédn4, ettd teollisuus osallistuu valtiontalouksille
aiheutuviin kustannuksiin maksuin, jotka voitaisiin kerdti rekisterdinnin yhteydessa. Maksu voitaisiin porrastaa
kemikaalin tuotanto- ja tuontiméérien taikka kemikaalin haitallisuuden perusteella.

Jasenmaiden viranomaisille tulee varata riittdvit voimavarat kemikaalistrategian mukaisista tehtivista
suoriutumiseksi.



PAAASIALLINEN SISALTO

1. Yleisti

Euroopan komissio hyviksyi 27 paivand helmikuuta 2001 valkoisen kirjan yhteison kemikaalipolitikkaa koskevaksi
strategiaksi (KOM(2001) 88 lopull.).

Euroopan unionin ympéristoministerit keskustelivat yhteison kemikaalipolitiikasta Chesterissad huhtikuussa 1998
pidetyssd epévirallisessa kokouksessaan. Komissio sitoutui arvioimaan neljan keskeisen kemikaalisdéddoksen
toimivuutta ja laati marraskuussa 1998 sdddoksien toimivuutta koskevan kertomuksen, joka kisiteltiin neuvoston
(ympéristd) kokouksessa joulukuussa 1998. Komissio jérjesti kertomuksen tulosten perusteella helmikuussa 1999
laajan keskustelutilaisuuden, johon osallistui yli 150 viranomaisten, tiedeyhteisojen, teollisuuden, ympéristo- ja
kuluttajajérjestdjen sekd hakijamaiden edustajaa.

Neuvosto hyviksyi kesdkuussa 1999 yhteison tulevaa kemikaalistrategiaa koskevat paételmit, jotka komissio on
ottanut huomioon valkoista kirjaa laatiessaan.

2. Valkoisen kirjan tavoitteet

Ehdotetun strategian ensisijainen tavoite on kemianteollisuuden kestdva kehitys osana yhteismarkkinoita. Liséksi
strategian avulla on tarkoitus saavuttaa seuraavat tavoitteet:

- Ihmisten terveyden ja ympériston suojelu.

- Euroopan unionin kemianteollisuuden kilpailukyvyn tehostaminen ja ylldpitdminen.

- Sisamarkkinoiden pirstaloitumisen estiminen.

- Avoimuuden lisdéminen ottaen erityisesti huomioon tiedottamistarpeet kansalaisille.

- Kansainvélinen yhdentyminen ottaen huomioon erityisesti kemikaalien turvallisen kiyton edistiminen.

- Muihin kuin eldinkokeisiin perustuvan testauksen edistdminen.

- Maailman kauppajérjeston (WTO) EU:lle asettamien kansainvilisten velvoitteiden noudattaminen.

3. Sisilto
Ihmisten terveyden suojelu ja myrkyttoméan ympériston edistiminen

Komissio ehdottaa, etti sen jalkeen kun olemassa olevat aineet on rekisterdity vaiheittain vuoteen 2012 mennessa,
olemassa oleviin aineisiin ja uusiin aineisiin olisi sovellettava samaa menettelyd yhtendisen jéirjestelmén
mukaisesti. Nykyisti uusia aineita koskevaa jarjestelmai olisi muutettava tehokkaammaksi ja tarkistetut velvoitteet
olisi ulotettava koskemaan olemassa olevia aineita. Ehdotettua jarjestelméé kutsutaan REACH-jérjestelméksi
(Registration, Evaluation and Authorisation of CHemicals eli kemikaalien rekisterdinti, arviointi ja lupamenettelyt).
Seké testausta koskevat ettd muut REACH-jérjestelman mukaiset vaatimukset riippuvat valmistettujen tai tuotujen
kemikaalien vaarallisiksi osoitetuista tai sellaisiksi epdillyistd ominaisuuksista, kéyttotarkoituksista, altistuksesta ja
madristd. Kaikki kemikaalit, joiden tuotantoméard on yli tonni, olisi rekisteroitdva keskustietokantaan. Suuremmissa
tuotantomédrissé olisi kiinnitettévé erityistd huomiota pitkdlld aikavililld ilmeneviin ja pitkdaikaisiin vaikutuksiin.

Yhtenéiselld valvontajarjestelmélld katettaisiin n. 30 000 kdytdssé olevaa kemiallista ainetta, joiden tuotanto- tai
maahantuontimééra ylittdd tonnin vuodessa valmistajaa kohden. Aineet rekisteroitéisiin keskusrekisteriin.
Rekisterdinti ja siihen liittyva tiedon keruu olisi kemikaalin markkinoille luovuttamisen edellytys.

Kaikkien laajassa kéytdssé olevien ja ns. huolta aiheuttavien aineiden terveys- ja ympéristovaikutukset tulisi tutkia.
Tarvittavien tutkimusten maard perustuisi padosin valmistettuun tai maahan tuotuun aineméaériin. Testauksista
luovuttaisiin, jos sithen on asianmukaiset perusteet kdytdssé olevan ja rekisteréidyn tiedon perusteella.
Testausvaatimukset olisivat lievemmat sellaisille aineille, joille altistuminen on véhdista tai joita kdytetddn tutkimus-
ja kehitystyOssi. Rajoitetut in vitro (soluviljelméatutkimukset tms.) tutkimukset edellytettdisiin aineista, joiden
tuotanto- tai tuontimééra on tonnista ja kymmeneen tonniin vuodessa valmistajaa tai maahantuojaa kohden.

Maiirdaikojen asettaminen: Komissio ehdottaa, ettd olisi pantava tdytdntdon vaiheittainen menettely aiemmasta
toiminnasta periytyvien velvoitteiden tayttdmiseksi ja hankittava riittdvasti tietoa niistd olemassa olevista aineista,
joiden markkinoilla pitimisté teollisuus haluaa jatkaa. Koska olemassa olevia aineita on markkinoilla suuri maéra,
komissio ehdottaa, etté etusijalle asetetaan ne aineet, joille altistumisen taso on korkea tai joilla tiedetdén tai epdilldén



olevan vaarallisia (fysikaalisia, kemiallisia, myrkyllisié tai ekomyrkyllisid) ominaisuuksia. Kaikki edella tarkoitetut
aineet olisi testattava viiden vuoden kuluessa, ja sen jdlkeen olisi arvioitava niiden vaikutukset ihmisten terveyteen ja
ymparistoon.

Koe-eliinten suojelu: Komissio ehdottaa, etti tulisi edistda vaihtoehtoisten tutkimusmenetelmien kehittdmista ja
validointia tavoitteena vihenti4 eldinkokeita kayttoa.

Teollisuuden asettaminen vastuuseen turvallisuudesta: Vastuu kemikaaleja koskevan tiedon kerdémisesté olisi
oltava teollisuudella. Teollisuuden olisi my6s varmistettava, ettd ainoastaan kéyttotarkoitukseensa turvallisiksi
todettuja kemikaaleja tuotetaan ja saatetaan markkinoille. Komissio ehdottaa, ettd vastuu tietojen kerddmisestd ja
arvioinnista seki aineiden kéyttoon liittyvien riskien arvioinnista siirretdén yrityksille. Yritysten olisi myos annettava
riittévésti tietoa jatkokayttdjille.

Vastuun laajentaminen tuotantoketjussa: Seki kemikaalien jatkokéyttdjien ettd valmistajien ja maahantuojien olisi
vastattava tuotteidensa kaikista turvallisuusndkdkohdista ja toimitettava kayttod ja altistumista koskevat tiedot
kemikaalien arviointia varten. Valmisteiden tuottajat ja muut jatkokayttdjit velvoitetaan arvioimaan tuotteidensa
turvallisuus siltd osin tuotteen elinkaarta kuin se koskee heitd, myds havittdmisen ja jatehuollon osalta.

Luvan mydntiminen erityisti huolta aiheuttaville aineille: Aineille, joilla on erityisti huolta aiheuttavia vaarallisia
ominaisuuksia, on mydnnettévé lupa tiettyyn kayttdtarkoitukseen ennen kuin niité voidaan kayttéa tdhin
tarkoitukseen. Ennen luvan myontamisti arvioidaan todisteet siitd, ettd kyseiseen kayttotarkoitukseen liittyy
ainoastaan vahéinen riski tai muussa tapauksessa todisteet siitd, ettd kdyttotarkoitus on hyviksyttavi ottaen huomioon
sosiockonomiset hyodyt. Tadmaén lisdksi tutkitaan, ettei turvallisempia kemikaaleja kyseiseen kayttotarkoitukseen ole
olemassa, ja arvioidaan toimenpiteet, joiden ansiosta kuluttajien, tydntekijéiden, muun véestdn ja ympériston
altistuminen on mahdollisimman véhdista. Kayttotarkoituksille, jotka eivét anna aihetta huoleen, voidaan myontaa
yleisid poikkeuksia lupamenettelysté.

Vaarallisten kemikaalien korvaaminen: Yksi merkittiva tavoite on kannustaa korvaamaan vaaralliset aineet
vaarattomammilla aineilla silloin, kun soveltuvia vaihtoehtoja on kaytettdvissa. Kun jatkokayttdjien vastuu kasvaa ja
julkisen tiedon saatavuus paranee, riittdvésti testattujen ja tiettyyn kéyttotarkoitukseen turvallisiksi todettujen
korvaavien kemikaalien kysyntd tulee kasvamaan voimakkaasti.

Euroopan unionin kemianteollisuuden kilpailukyvyn lisdfiiminen ja yllipitiminen

Innovaatioiden edistiiminen: On olennaista edistdd kemianteollisuuden kilpailukykyé, kannustaa tekeméaén
innovaatioita ja erityisesti kehittdé turvallisempia kemikaaleja. Sddnndksilla on suuri vaikutus siithen, kuinka
innovatiivisia kemianteollisuuden yritykset ovat. Komissio ehdottaa, ettd uusien aineiden ilmoittamista ja testausta
koskevia nykyisié raja-arvoja korotetaan, poikkeuksia koskevat ehdot ulotetaan koskemaan tutkimusta ja kehittdmista
ja testaustietojen joustava kdyttd ja toimittaminen sallitaan.

Realistinen aikataulu tietojen toimittamiselle: Strategiaan sisiltyvissi tietojen toimittamisen aikataulua koskevassa
ehdotuksessa otetaan huomioon resursseista aiheutuvat rajoitteet. Ehdotetun aikataulun seké testausrajojen
korottamista koskevien toimenpiteiden ja testaustietojen joustavamman soveltamisen ansiosta yritysten kustannukset
jaavit mahdollisimman véhaisiksi.



KANSALLINEN KASITTELY

Valtioneuvoston kanta on késitelty Euroopan unionin neuvoston (ymparistd, 8.3.2001 ja sisémarkkinat, 12.3.2001)
kokousten valmistelun yhteydessé jérjestetyissd EU-asioiden komitean alaisissa jaostoissa (ympdristo, 14.2.2001 ja
27.2.2001 seka sisdmarkkinat, 16.2.2001). EY-ministerivaliokunnassa asia on késitelty 2.3.2001. Valkoinen kirja on
esitelty Eduskunnan suurelle valiokunnalle (2.3.2001) ministerineuvoston (ympérist6) asioiden kasittelyn
yhteydessd. EU-asiain komitea on kisitellyt valtioneuvoston kannan 25.4.2001 ja asia on késitelty EU-
ministerivaliokunnassa 27.4.2001.

KANSALLINEN LAINSAADANTO

Valkoinen kirja ei edellyté lainsddddnndn muuttamista. Taytdntdonpanon edellyttdmit muutostarpeet voidaan
arvioida sen jélkeen kun komissio on tehnyt ehdotukset valkoiseen kirjaan perustuvasta EY-lainsdéddédnnosta.

TALOUDELLISET VAIKUTUKSET

Komission arvion mukaan olemassa olevien aineiden testauskustannukset ovat n. 2,1 miljardia euroa 11 vuoden
aikana, eli vuodessa 0,2 miljardia euroa. Yhden kemikaalin tutkimuksista aiheutuvat kustannukset vaihtelevat 500
000 — 2 000000 mk riippuen vaadittavien tutkimusten maarastd. EU-maiden valtiontalouksille aiheutuvat
kustannukset koostuisivat viranomaisille aiheutuvasta lisaty0sté (arviointi ja lupamenettely). Lisdksi lisdttdisiin
Euroopan kemikaalitoimiston resursseja. Komission arvion mukaan kokonaisresurssitarve on 350 henkildtyovuotta,
mika katettaisiin teollisuudelta perittavilld maksuilla.

MUUT MAHDOLLISET ASIAAN VAIKUTTAVAT SEIKAT

Ympéristoministerineuvosto hyviksyi 24.6.1999 paitelmét kemikaaleja koskevan Euroopan yhteison
kemikaalipolitiikan kehityksesté tulevaisuudessa. Neuvosto pyysi padtelmisséddn komissiota esittiméin neuvostolle
vuoden 2000 loppuun mennessé toimintapoliittisen asiakirjan, jossa hahmotetaan uusi kemikaaleja koskeva strategia
ja antamaan neuvostolle sddnnollisesti selonteko strategian valmistelusta. Komissio on antanut neuvostolle selonteot
asian valmistelusta joulukuussa 1999 ja kesidkuussa 2000. Asiasta on kiyty suuntaviivakeskustelu
ymparistoministerineuvostossa 8.3.2001 ja se on esitelty sisimarkkinaministerineuvostolle 12.3.2001.



LIITE 1

Strategian piidpiirteet. Komission esittdima strategia yhteison kemikaalipolitiikaksi koostuu yksityiskohdissaan
seuraavista padelementeista:

- uusiin markkinoille tuleviin ja markkinoilla jo oleviin (tuotu markkinoille ennen vuotta 1981) kemikaaleihin
tullaan siirtymédkauden (v. 2012) jélkeen tullaan kohdistamaan yhdenmukaiset hallinnolliset toimet;

- uusien kemikaalien ennakkoilmoitusmenettely ja olemassa olevien kemikaalien riskinarviointimenettely tullaan
korvaamaan molemmat kemikaaliryhmit kattavalla EU-tasoisella valvontamenettelylld, joka koostuu
rekisterdinnisté, arvioinnista ja lupamenettelystd (REACH = Registration, Evaluation, Authorisation of
CHemicals);

- pakollinen rekisterdinti koskisi kaikkia kemikaaleja, joiden tuotanto tai tuonti ylittéisi 1 tn vuodessa (n. 30 000
kemikaalia eli n. 80 % markkinoilla olevista kemikaaleista);

- viranomaisten tekema arviointi koskisi kemikaaleja, joiden tuotanto tai tuonti ylittdisi 100 tn vuodessa (n. 5000
kemikaalia eli n.15 % markkinoilla olevista kemikaaleista) seka alle 100 tn vuodessa tuotetuista tai
maahantuoduista kemikaaleista niitd, joihin epdillddn liittyvén tiettyja vaaraominaisuuksia (hitaasti hajoavat,
kertyvit, mutageeniset, erittdin myrkylliset);

- lupamenettely koskisi n. 1500 kemikaalia (n. 5% markkinoilla olevista kemikaaleista), joihin liittyy erityinen
riski (syOpéa tai perimédnmuutoksia aiheuttavat taikka lisdéntymistoksiset aineet sekd POP-kemikaalit) ja
mahdollisesti mydhemmin myds muita pysyvid, toksisia ja kertyvid kemikaaleja);

- rekisterdinti ja arviointi edellyttéisi valmistajia ja maahantuojia toimittamaan viranomaisille tiedot kemikaalien
ominaisuuksista, kiyttotarkoituksista, tuotanto- ja tuontimaéristé, luokituksesta ja merkinndistd seka
kéyttoturvallisuustiedotteen, alustavan riskinarvioinnin ja ehdotuksen riskinhallintatoimista;

- arviointivaiheen aikana méaériteltdvien toksikologisten ja ekotoksikologisten tutkimusten laajuus porrastettaisiin
valmistus- ja maahantuontiméérien perusteella (1-10 tn ’in vitro testing’, 10-100 tn *base set’, 100-1000 tn
’Level 17, yli 1000 tn ’Level 2°);

- muihin kuin eldinkokeisiin perustuvaa testausta edistettiisiin ja tuettaisiin;

- rekisterdinnistd vastaisi laajennettu Euroopan kemikaalitoimisto;

- arvioinnista ja lisdtestaustarpeen maérittelysté sekd lupamenettelysté vastaisivat EU-maiden viranomaiset;
kemikaalin kayttoon kohdistuva lupamenettely voitaisiin toimeenpanna joko yhteison tai jisenmaan tasolla
riippuen kemikaalin markkinointialueesta.

- REACH-menettelya ei sovellettaisi kemikaaleihin, joita kiytetddn tutkimus- ja kehitystoimintaan alle 1 tn
vuodessa (nykyisin alaraja on 100 kg),

- strategiassa ehdotetaan kemikaalien valmistajille, maahantuojille, formuloijille ja teollisille jatkokayttdjille
(downstream users) velvoitetta hankkia kemikaalialtistuksen suuruutta koskevat tiedot;

- teollisuuden vastuu laajenisi erityisesti kemikaaleja ja niitd sisdltdvia tuotteita koskevien riskinarviointien
laadinnassa.



