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JOHDANTO

Hormonaaliset haitta-aineet ovat aineita, joiden vaikutukset liittyvat
hormonijarjestelmadn toimintaan eli ihmisten ja Iluonnonvaraisten eldinten
kehitykseen, kasvuun, lisdantymiseen ja kayttaytymiseen. Tietyt aineet, joiden
epailldadn vaikuttavan hormonijarjestelmien toimintaan, herattavat yha enemman
huolestuneisuutta. Nama aineet saattavat aiheuttaa esimerkiksi sybpaa,
kayttaytymismuutoksia ja lisaantymishairioitd. 1lmid on herattédnyt runsaasti
huomiota tiedotusvélineissa. Euroopan parlamentin jasenet ovat esittaneet vuodesta
1997 komissiolle yhd enemman kysymyksid useiden epéiltyjen hormonaalisten
haitta-aineiden kaytosta ja saantelysta.

Euroopan parlamentti paatti vuonna 1997 laatia omasta aloitteestaan asiaa koskevan
kertomuksen, josta keskusteltin ja aanestettiin taysistunnossa lokakuussa 1998.
Euroopan parlamentti vaatii paatdslauselmassaan komissiota ryhtymaan

erityistoimiin  etenkin asiaa koskevan lainsdadannon parantamiseksi seka

tutkimuksen ja yleisolle tarkoitetun tiedotuksen lisddmiseksi.

Useat jasenvaltiot ovat lisdksi kaynnistaneet hormonaalisia haitta-aineita koskevia
kansallisia tutkimusohjelmia (esim. DK, FIN, UK). Toiset jasenvaltiot ovat
vaarallisiksi ilmoitettujen vaikutusten perusteella jo antaneet erityisia kansallisia
sdaannoksia tiettyjen aineiden rajoittamiseksi tai kieltdmiseksi vaiheittain (S, B, UK,
NL, DK).

Joulukuussa 1996 pidettin Weybridgessad kokous hormonaalisten haitta-aineiden
vaikutuksista ihmisten ja luonnonvaraisten eldimien terveyteen. Kokoukseen
osallistui yli 70 tutkijaa ja poliittista vaikuttajaa EU:sta, Yhdysvalloista ja Japanista
sekd mm. OECD:sta, WHO:sta, Euroopan sosiaalirahastosta (ESF) ja Euroopan
kemianteollisuuden neuvostosta (CEFIC) seka hallituksista riippumattomista
jarjestoista. Kokouspaatelmissa todettiin mm. seuraavaa:

» Kivessyovan ilmaantuvuuden noususta on riittavasti nayttda, ja joissakin maissa
havaittava siittididen méaaran pieneneminen on todennékdisesti oikea havainto

 EU:ssa on todettu joitakin sellaisia tapauksia, joissa linnuilla ja nisakkailla
esiintyy sisderitysjarjestelmaéan kohdistuvia haittavaikutuksia tai
lisdantymistoksisuutta samaan aikaan kuin sellaisten aineiden suuria pitoisuuksia,
joilla  on osoitettu olevan hormonaalisia haittavaikutuksia joissakin
testijarjestelmissa.

* Laajaa epavarmuutta ja tiedonpuutetta on vahennettava jatkamalla tutkimuksia
seka seuraamalla altistusta ja vaikutuksia luonnonvaraisissa elaimissa ja ihnmisissa,
mutta samalla olisi harkittava toimenpiteitd, joilla vahennetdaan altistumista
hormonaalisille haitta-aineille ennaltavarautumisperiaatteen mukaisesti.

Onhuomattava, ettd Weybridgen kokouksen osanottajiin ei kuulunut naisten liséantymisfysiologian tai
rintasydvan asiantuntijoita, mink& vuoksi suositeltiin, ettd kutsutaan kokoon erillinen tyéryhmé
pohtimaan naisten terveyteen kohdistuvia haittavaikutuksia
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Myrkyllisyyttda, ekomyrkyllisyytta ja ymparistoa kasitteleva komission tiedekomitea
(SCTEE) antoi 4. maaliskuuta 1999 lausuntonsa, joka koskee hormonaalisten haitta-
aineiden terveysvaikutuksia ihmisiin ja luonnonvaraisiin eldaimiin erityisesti
luonnonvaraisten eldinten ja ekotoksikologisten testimenetelmien suhteen. Siina
todetaan, ettd luonnonvaraiset eldimet saattavat olla uhanalaisia maailmanlaajuisesti.
Liséksi hormonitoimintaan vaikuttaviin kemikaaleihin liittyvat lisdantymis- ja
kehityshairidt ovat hyvin dokumentoituja useissa luonnonvaraisissa lajeissa, ja ne
ovat aiheuttaneet paikallisesti ja alueellisesti muutoksia populaatioissa.

Kysymystd on kasiteltdva julkisessa politikassa Kkiireellisesti. Taman vuoksi
ehdotetaan, etta komissio hyvaksyy lyhyen, keskipitkdn ja pitkdn aikavalin
toimintastrategian voidakseen reagoida ongelmaan nopeasti ja tehokkaasti.

ASIAKIRJAN TAVOITTEET
Asiakirjan tavoitteita on kaksi:
» Maaritella hormonaalisten haitta-aineiden ongelma, syyt ja seuraukset

* Maaritella asianmukaiset toimintaperiaatteet ennaltavarautumisperiaatteen
pohjalt€, jotta voitaisiin reagoida nopeasti ja tehokkaasti tdhan ongelmaan ja
lievittaa yleisdn huolestuneisuutta.

HORMONAALISTEN HAITTAVAIKUTUSTEN ONGELMA
Mita hormonaaliset haitta-aineet ovat?

Sisaeritysjarjestelmaan  kuuluu  useita  rauhasia, kuten Kilpirauhanen,
sukupuolirauhaset ja lisékilpirauhaset, sekd niiden tuottamat hormonit, kuten
kilpirauhashormoni, estrogeeni, testosteroni ja adrenaliini. NAma hormonit ohjaavat
eldinten — ihminen mukaan luettuna — kehitystd, kasvua, lisddntymista ja
kayttaytymista. Hormonit ovat molekyyleja, jotka kulkevat veren mukana ja
aiheuttavat vasteita muissa elimistén osissa. Hormonaalisten haitta-aineiden uskotaan
hairitsevan tata monimutkaista jarjestelmaa ainakin kolmella tavalla:

» jaljittelemalld Iluonnollisten hormonien kuten estrogeenin tai testosteronin
vaikutusta, jolloin ne aiheuttavat samanlaisia kemiallisia reaktioita elimistossa

» estamalla solun hormoneja sitovia reseptoreja (hormonireseptoreja), jolloin ne
estavat luonnollisten hormonien vaikutuksen tai

» vaikuttamalla hormonien synteesiin, kuljetukseen, metaboliaan ja erittymiseen,
jolloin ne muuttavat luonnollisten hormonien pitoisuutta.

EU:n tuomistuin totesi 5 toukokuuta 1998 antamassaan tuomiossa C180/96, kohta 99, ettd jos on
epavarmuutta ihmisen terveyteen kohdistuvan riskin olemassaolosta tai kyseisen riskin laajuudesta,
komissio voi toteuttaa suojatoimenpiteitd tarvitsematta odottaa, ettéa kyseisten riskien olemassaolo tai
niiden vakavuus tulevat ilmeisiksi.



Kansainvélisessa kemikaaliturvallisuusohjelmassa (IPCS, johon kuuluvat Maailman
terveysjarjestd, YK:n ymparistbohjelma ja Maailman tyojarjestd) on Japanin,
Yhdysvaltain, Kanadan, OECD:n ja Euroopan unionin asiantuntijoiden kanssa
sovittu seuraavistalustavistahormonaalisten haitta-aineiden maaritelmista:

* Mahdollinen hormonaalinen haitta-aine on eksogeeninen aine tai aineseos, jolla
on sellaisia ominaisuuksia, joiden voidaan odottaa johtavan hormonitoiminnan
hairiéihin terveessa organismissa, sen jalkelaisissa tai (ala)populaatioissa.

* Hormonaalinen haitta-aine on sellainen eksogeeninen aine tai aineseos, joka
muuttaa hormonijarjestelman toimintaa ja aiheuttaa siksi haittavaikutuksia
terveessa organismissa, sen jalkelaisissa tai (ala)populaatioissa.

Aineita, jotka voivat hairitd hormonitoimintaa, on kahdenlaisia:

* "luonnolliset" hormonit joita ovat ihmisissa ja eldimissa luonnollisesti esiintyvat
estrogeeni, progesteroni ja testosteroni seka kasviestrogeenit. Viimemainitut ovat
tietyissa kasveissa kuten sinimailasen iduissa ja soijapavuissa esiintyvia aineita,
jotka vaikuttavat elimistoon joutuessaan estrogeenien tavoin,

* teollisuuskemikaalit, joita ovat

— synteettisesti tuotetut hormoninukaan lukien luonnollisten kaltaiset hormonit,
kuten suun kautta otettavat raskaudenehkaisyvalmisteet,
hormonikorvaushoitolaékkeet ja tietyt rehujen lisdaineet; ne on suunniteltu
vaikuttamaan siséderitysjarjestelmaan ja muuttamaan sen toimintaa ja

— teollisuuskemikaaljt jotka on suunniteltu kaytettavaksi tbouudessa (kuten
tietyissa teollisuuden puhdistusaineissa), maataloudessa (kuten tietyissa torjunta-
aineissa) ja kulutushyddykkeissa (kuten tietyissa muovien lisdaineissa). Niitd ovat
myos teollisuusprosessien sivutuotteina saatavat kemikaalit (kuten dioksiinit),
joiden epailldadn hairitsevdn ihmisten ja luonnonvaraisten eldinten
sisaeritysjarjestelmia.

"Luonnollisia” hormonejakuten kasviestrogeenia sisaltavilla kasveilla on osoitettu
olevan joitakin suotuisia vaikutuksia ihmisten terveyteen, esimerkiksi sydan- ja
verisuonitautien, osteoporoosin ja joidenkin syopien ehkaisyssa. Ihmisen elimiston
uskotaan pystyvan helposti hajottamaan ja erittamaan naitd "luonnollisia” aineita.
Siten ne viipyvat elimistossa vain vahan aikaa eivatka kerry elimistoon vahitellen
kuten tietyt teollisuuskemikaalit. Elamantapojen, ravitsemustottumusten ja
kulutustapojen muutokseen voi kuitenkin liittya riskeja, kun nautitaan enemméan
naita aineita sisaltavia elintarvikkeita.

Synteettisesti tuotetut hormondvat aineita, joita valmistajat suunnittelevat ja
tuottavat tavoitteenaan erityisesti vaikuttaa suunnitellulla tavalla
siséeritysjarjestelmadén. Annos-vastesuhteet on mitoitettu, ja valmistajien on
julkaistava kaikki saatavissa olevat tiedot ndiden aineiden kaytdon mahdollisista
sivuvaikutuksista. Yleis6 voi monissa tapauksissa saada itse tietoa ndiden aineiden
hyodyista ja mahdollisista haitoista ennen kuin p&attaa niiden kaytosta. Suoraan tai
epasuoraan altistukseen liittyvia riskeja voi kuitenkin esiintya, esimerkiksi kun naita
aineita joutuu tahattomasti sellaisiin populaatioihin, joille niita ei ole tarkoitettu,
kuten synteettisten hormonien jaamat elintarvikkeissa tai viemarivesissa.



3.2.

Kansanterveyttd koskevia elainlaékintatoimenpiteitd kasitteleva tiedekomitea antoi
30. huhtikuuta 1999 lausunndmaudanlihan ja lihatuotteiden hormonijaamien
mahdollisista terveyshaitoista ihmiselle. Komitean p&éatelmien mukaan kuuden
tarkasteltavana olleen hormofiinvoitin katsoa aiheuttavan endokriinisia,
immunologisia, neurobiologisia, immunotoksisia, genotoksisia, karsinogeenisia ja
kehitykseen liittyvia haittavaikutuksia. Se totesi myds, ettd runsaan viimeaikaisen
todistusaineiston perusteella 17-beeta-estraditidaan katsoa erittdin sydpaa
aiheuttavaksi aineeksi.

Komissio on ottanut tAman nimenomaisen asian esille maailman kauppajarjeston 13.
helmikuuta 1998 hormoneista antaman p&atoksen yhteydessa.

Teollisuuskemikaaleihirkuuluu tuhansia uusia ja vanhoja kemikaaleja, jotka on
tarkoitettu teollisuuteen, maatalouteen ja kulutustarvikkeisiin ja joilla voi olla
odottamattomia haitta- tai yhteisvaikutuksia, kun niitd kaytetddn muihin
kayttotarkoituksiin  kuin - mihin ne on alunperin tarkoitettu. Naiden aineiden
biokemiallisista mekanismeista ihmisessd ja ekosysteemeissa ei ole tarpeeksi
tutkimustietoa.

Vaikutukset ja altistuslahteet

Hormonihaittailmié sindnsa ei ole uusi. DES (dietyylistilbestroli) suunniteltiin
vuonna 1938 ladkkeeksi ehkaisemaan naisten keskenmenoja ja edistamaan nautojen
kasvua. 1970- ja 1980-luvuilla sen osoitettiin aiheuttavan vakavia hairidita miehen ja
naisen sukupuolielimissa ja lisdantymisfysiologiassa, mukaan luettuna synnynnaiset
epamuodostumat ja syopd. Se on ensimmainen dokumentoitu esimerkki
kemikaalista, joka voi aiheuttaa tyttdressa syovan, kun sitd on annettu aidille.

DES:n liséksi epailtyjen hormonaalisten haitta-aineiden on Kkatsottu liittyvan
mahdollisesti useisiin ihmisten ja eldinten terveyshaittoihin. Myrkyllisyytta,
ekomyrkyllisyyttéa ja ymparistba kasitteleva komission tiedekomitea (SCTEE)
tarkasteli 4. maaliskuuta 1999 antamassaan lausurfhasisa koskevaa kirjallisuutta

ja tieteellisia lausuntoja kemikaalien aiheuttamien hormonaalisten hairididen
naytostd. Komitea toteaa, ettd ihmisten terveydellisten hairididen ja toistaiseksi
tutkittujen hormonaalisia hairiditéd aiheuttavien kemikaalien valilla on yhteyksia.
Esimerkkeja ovat kives-, rinta- ja eturauhassyovat, siittioiden maaran vaheneminen,
sukuelinten epadmuodostumat, kilpirauhastoiminnan hairiét seka alykkyyteen ja
hermostoon liittyvat ongelmat. Syy-yhteytta ei ole kuitenkaan varmennettu.

Komitea toteaa Iuonnonvaraisia eldimid koskevissa paatelmissaan, etta
laboratoriokokeissa on saatu vahvaa naytttéa useiden ymparistokemikaalien kyvysta
vaikuttaa hormonitoimintaan pitoisuuksina, jotka ovat ymparistéssa realistisia, ja

Internet-osoite: http://europa.eu.int/comm/dg24/health/sc/scv/index_en.html

Kolme luonnollista tai luonnollisen kaltaista hormonia: 17-beeta-estradioli, progesteroni, testosteroni, ja
kolme synteettistd hormonia: melengestroliasetaatti, trenboloni ja tseranali.

Luonnollinen estrogeeni, jota erittyy mm. naisen munasarjoista, on luonnonmukaisessa muodossaan
hyvaksytty ja laajalti kaytetty kasvun edistgja tietyissd maissa.

Myrkyllisyyttd, ekomyrkyllisyyttd ja ymparistda kasittelevan komission tiedekomitea (SCTEE) 4.
maaliskuuta 1999 antama lausuntduiman and Wildlife Health Effects of Endocrine Disrupting
Chemicals, with emphasis on Wildlife and on Ecotoxicology test methods".
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vaikka useimmat havaituista vaikutuksista koskevat pahasti saastuneita alueita,
ongelma on mahdollisesti yleinen.

Hormonitoimintaan vaikuttaviin kemikaaleihin liittyvat lisaantymis- ja kehityshairiot
ovat hyvin dokumentoituja useissa lajeissa, ja ne ovat aiheuttaneet populaatioissa
paikallisia tai alueellisia muutoksia. Tallaisia muutoksia ovat mm:

* Tributyylitinan  (antifouling-maaleissa  kaytetyn  biosidin)  aiheuttama
naaraspuolisten merikotiloiden maskulinisoituminen (imposex) on luultavasti
selvin  tapaus  ymparistokemikaalin aiheuttamasta  hormonihairiosta.
Kuningaskotilot (dogwhelk) ovat erityisen herkkid, ja imposex-ilmié on
aiheuttanut paikallisten populaatioiden pienenemistéa tai sukupuuttoon kuolemista
maailmanlaajuisesti, myos kaikkialla Euroopan rannikkoalueilla ja Pohjanmeren
avomerella.

 DDE:n aiheuttama munankuoren oheneminen linnuilla on luultavasti paras
esimerkki lisdantymishairidista. Se on aiheuttanut useiden petolintupopulaatioiden
voimakasta pienenemistd Euroopassa ja Pohjois-Amerikassa. Esimerkki
kehityshairiosta on DDT-altistus, joka on yhdistetty ovotestiksen muodostumiseen
koiraspuolisilla Amerikan merilokeilla.

* Hormonaaliset haitta-aineet ovat vaikuttaneet haitallisesti useisiin kalalajeihin.
Tiettyjen lahteiden lahettyvilla (esim. vedenpuhdistuslaitosten jatevedet) ja
saastuneimmilla alueilla téllaisen altistuksen epdilladn aiheuttavan muutoksia
sukuelimissd, mika voi vaikuttaa kalapopulaatioihin. Myds laajempia
hormonaalisia hairidita on havaittu Yhdistyneessd kuningaskunnassa, jossa
estrogeenivaikutuksia on osoitettu makeissa vesissa, suistoissa ja rannikoilla.

» Paras nisakkaita koskeva nayttd on saatu Itdmeren harmaahyljettd ja norppia
koskevista kenttéakokeista. Naisséa elaimissa ravintoketjun PCB:t ovat heikentaneet
seka lisaantymis- etta immuunitoimintoja. Vaikutukset lisaantymiskykyyn ovat
pienentaneet populaatioita, kun taas immuunitoimintojen heikentyminen on
todennakdisesti aiheuttanut morbilliviruksesta johtuvaa massakuolleisuutta.

» Alligaattorien sukuelinten epamuodostumisen ja toimintahairididen on epailty
johtuvan suurista torjunta-ainepaastoista eraaseen jarveen Floridassa,
Yhdysvalloissa. Havaittujen estrogeeni- ja antiandrogeenivaikutusten on epailty
aiheutuvan DDT-aineista alligaattorien munilla tehdyissé kokeissa.

Maalla elavilla luonnonvaraisilla elaimilla (merinisakkaat mukaan luettuna)
altistuksen oletetaan tapahtuvan paaasiassa ravinnon kautta. Tilanne on erilainen
vesielaimilla, joissa suora liuenneiden kemikaalien saanto vedestd on merkittava
altistustie. Lisaksi vesieldinten lisdantymistapa, jossa sikibvaihe ja varhaiskehitys
tapahtuvat suojatta vedessa, tekevéat niistd erityisen herkkid vedessa oleville
kemikaaleille.

Hormonaalisten haitta-aineiden altistusteitd ihmisilla ovat suora altistuminen
tyopaikalla tai kulutustuotteet kuten elintarvikkeet, tietyt muovit, maalit, pesuaineet
ja kosmeettiset valmisteet sek& epasuora altistuminen ymparistosta (ilma, vesi,
maapera).



4.1.

Yleisesti tietyn lajin haavoittuvuus riippuu kemikaalin ominaisuuksista, altistuksen
maarasta, kestosta, taajuudesta ja altistustiestd, aineiden imeytymisestd, elimistoon
jakautumisesta, muuntumisesta ja erittymisesta kullakin lajilla. Se riippuu myds eri
elinten herkkyydesta eri kehitysvaiheissa.

HORMONAALISTEN HAITTAVAIKUTUSTEN ONGELMAN KASITTELY

Tarkeimmissa hormonaalisten haitta-aineiden ilmion tapaustutkimuksissa liitetdan
yhteen haittavaikutukset ja altistuminen tiettyjen kemikaalien suurille pitoisuuksille.

Tama on lisdnnyt yleison huolestuneisuutta ja aiheuttanut poliittisille paattajille ja

lainlaatijoille paineita kasitella tata kysymysta kiireellisend. Tassd asiakirjassa
maaritelladn nelja toimintalinjaa, joihin suositellaan sopivia toimenpiteitd. Nama

toimintalinjat ovat:

* lisatutkimukset

» kansainvalinen koordinointi
* yleistlle tiedottaminen

* poliittinen toiminta.

Kolmea ensimmaista tekijad kasitelladn tadssa osassa ja neljatta eli poliittista
toimintaa kasitellaén erikseen osassa 5.

Lisatutkimusten tarve

Eri organisaatiot ovat laatineet luetteloita epdillyista hormonaalisista
haittakemikaaleista kaytettavissa olevien tietojen pohjalta. Tarvitaan kuitenkin
enemman tutkimustietojen keraamista ja tutkimusta niiden valintakriteerien
selvittamiseksi, joiden perusteella aineita siséllytetdan naihin luetteloihin. Liséksi on
arvioitava naiden aineiden maaréd ymparistossd kunkin aineen materiaalivirran
perusteella. Tahan kuuluvat tuotantomaarat, kulutus lisdprosessoinnissa ja valmiissa
tuotteissa seka tuonti- ja vientimdarat. Komissio on tata varten kaynnistanyt
tutkimuksen, jonka tuloksia odotetaan vuoden 2000 alkupuolella. Niiden pohjalta
luodaan luettelo aineista, joita tutkitaan tarkemmin hormonaalisten haittavaikutusten
suhteen.

Monet aineet, joista on nykyisin saatavissa vain vahan tietoa, voivat jaada
huomaamatta mahdollisten hormonaalisten haitta-aineiden luetteloa laadittaessa niin
kauan kuin ei ole vield saatavissa sovittuja testimenetelmia ja tehokasta seulonta- ja
testausstrategiaa. Lisatutkimus on siksi tarpeen nailla aloilla, ja on myos tutkittava,
onko nykyisia  hormonaalisten haitta-aineiden  riskinarviointimenetelmia
parannettava. Komissio rahoittaa nykyisin tutkimushankkeita, joissa kehitetdan ja
validoidaan testimenetelmid hormonaalisten haitta-aineiden tunnistamiseksi.

Testimenetelmien nopean kehittamisen tukemiseksi tarvitaan kohdennettua
tutkimusta sisderitysjarjestelman toimintamekanismeista ja vaikutusten laajuudesta ja
maarasta, mukaan luettuna hormonien merkitys tarkeimmissa kehitysvaiheissa.
Taman pitaisi helpottaa myos sellaisten mallien kehittdmista, jotka ovat hyodyllisia
altistuksen arvioinnissa ja biologisten testistrategioiden laatimisessa.



4.2.

Liséksi tarvitaan enemman tutkimuksia ihmisilla ja luonnonvaraisilla elaimilla
havaittavien haittavaikutusten ja tietyille aineille tai aineseoksille altistumisen
valisista yhteyksistd, mukaan lukien kasvunedistajina kaytettyjen kasviestrogeenien
ja hormonien terveysvaikutukset. Tama on toteutettava laboratoriokokein,
epidemiologisin ja kenttatutkimuksin sek&a seurantaohjelmien avulla.

On myos tarkeaa kehittaa ja validoida sopivia ympéaristdnseurantamenetelmia.

On huomattava, ettd Euroopassa on meneilladn paljon hormonaalisia haitta-aineita
koskevia tutkimuksia. Useat EU:n jasenvaltiot ja assosioituneet maat toteuttavat
kansallisia tutkimusohjelmia, ja monissa muissa maissa tehd&&n huomattavaa
yksityista tutkimustd.

Tutkimuksen ja teknologisen kehittamisen neljdnnessa yhteisbn puiteohjelmassa
(1994-1998) on rahoitettu tai rahoitetaan 14 monikansallista hanketta noin 8
miljoonalla eurolla. Viidennessa TTK-puiteohjelmassa (1999-2002) on tahan

mennessa kaynnistetty kaksi (2) hanketta, joiden rahoitus on noin 3 miljoonaa euroa.
Liséksi tulokset komission kaynnistamistd naudanlihan, lihatuotteiden ja ympariston
hormonijaamien riskejd koskevista tutkimuksista muodostavat osan tieteellisesta
kokonaisnaytbstd, jota tarvitaan hormonaalisten haitta-aineiden ongelman
ratkaisemiseksi.  Euroopan  kemianteollisuus on  CEFIC:n  (Euroopan

kemianteollisuuden neuvosto) kautta mukana maailmanlaajuisessa
tutkimusohjelmassa, joka koskee ihmisen terveyteen ja ymparistéon liittyvia

kysymyksia seka testausta ja testistrategioita.

Kansainvalinen koordinointi

Tutkimustydn monimutkaisuuden ja kustannusten takia on tarkeaa, ettd tyo
suunnitellaan ja toteutetaan mahdollisimman tehokkaasti Tama edellyttaa
yhteisty6ta ja koordinaatiota tarkeimpien sidosryhmien valilla EU:n lisaksi myds
maailmanlaajuisesti, jotta tieto voidaan kerata yhteen ja valtettaisiin paallekkainen
tyd. Tata tarvetta korostettin Miamissa toukokuussa 1997 jarjestetysséd kahdeksan
valtion ryhman ymparistbjohtajien huippukokouksessa, jossa hyvaksyttiin
julkilausuma kansainvélisen koordinaation edistdmisestd hormonaalisten haitta-
aineiden tutkimuksessa.

Hallitustenvalinen kemikaalifoorumi laati joukon suosituksia lahestymistavoista ja
keinoista naiden kysymysten kansainvalisen tutkimuksen koordinoimiseksi ja/tai
tukemiseksi. Yhteisessd tutkimuskeskuksessa Isprassa (Italia) on tehty
maailmanlaajuinen tutkimusinventaario kayttden pohjana Yhdysvalloissa, Kanadassa
ja Saksassa laadittuja inventaarioita. Tutkimusinventaario on saatavissa Internetissa
kaikkien saatavilld. Lisaksi on jo meneilladn hormonaalisten haitta-aineiden
tutkimuksen taménhetkisen tilan maailmanlaajuinen arviointi, joka julkaistaneen
vuoden 2000 puolivalissd. Naiden toimien seurannassa toimii sihteeristona
kansainvalinen kemikaaliturvallisuusohjelma (IPCS) ja OECD. Lisdksi on perustettu
ohjausryhmad, jonka puheenjohtajina toimivat Euroopan komissio ja Yhdysvaltojen

Ecosystems Research Report No 29, "Endocrine Disrupters Research in the EU, Report of a Meeting,
Brussels, 4 November 1997" (Hormonaalisten haitta-aineiden tutkimus EU:ssa, kokousraportti, Bryssel,
4. marraskuuta 1997), Euroopan yhteisdjen komission kertomus EUR 18345.

Internet-osoite: http://endocrine.ei.jrc.it/
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ymparistonsuojeluvirasto.  Lisdksi EY:n ja  Yhdysvaltain tiede- ja
teknologiayhteistydsopimuksessa maariteltin hormonaaliset haitta-aineet yhdeksi
neljasta keskeisesta tutkimuskohte&sta

Kansainvélinen yhteisty6 ja koordinaatio on tarkedd my6s mahdollisesti paatettavien
saantelytoimien yhdenmukaistamisen helpottamiseksi, ja tassd on otettava
asianmukaisesti huomioon kansainvélisen kaupan kysymykset. Euroopan yhteiso
allekirjoitti kesékuussa 1998 hitaasti hajoavia orgaanisia yhdisteitd (POP) koskevan
poytékirjan, joka kuuluu vuonna 1979 tehtyyn YK:n Euroopan talouskomission
yleissopimukseen valtiosta toiseen tapahtuvasta ilman ep&puhtauksien
kaukokulkeutumisesta, ja se osallistuu talla hetkella kansainvalisiin neuvotteluihin
koko maailmassa sovellettavan oikeudellisen valineen laatimiseksi POP:eista.
Lisédksi Euroopan yhteis6 ja 12 EU:n jasenvaltiota kuuluvat OSPAR-
yleissopimukseen Koillis-Atlantin merellisen ympariston suojelusta, jossa sovittiin
heindkuussa 1998 vaarallisia aineita koskevasta strategiasta. Tassa strategiassa
ehdotetaan, ettd hormonaalisille haitta-aineille kehitetddn ja niihin sovelletaan
asianmukaisia arviointiperusteita kansainvalisesti tunnustettujen testimenetelmien
avulla — silloin kun niitd on saatavilla — sen selvittdmiseksi, onko aineilla
haittavaikutuksia meressa elaviin organismeihin. Strategiassa ehdotetaan myds
yhteistoimintaa erilaisilla kansainvalisilla foorumeilla kansainvélisten tutkimusten
optimoimiseksi.

Yleisolle tiedottamisen tarve

Euroopan parlamentin hyvaksyttyd lokakuussa 1998 hormonaalisia haitta-aineita
koskevan paatoslauselman on erittdin tarpeellista parantaa yhteydenpitoa, jotta
yleison huolenaiheet talla alalla voitaisiin ottaa huomioon. On huomattava, etta suuri

yleisd mieltaa usein riskit eri tavalla kuin tiedeyhteisd. Seka tiedonpuutteen tunne

ettd tunne siita, ettd kemikaalien lahteet ja altistuminen ovat oman vaikutusvallan

ulottumattomissa, ovat ongelmia, joihin on puututtava.

Yleison huolestuneisuus johtuu tiedotusvélineiden kirjoituksista, jotka perustuvat
julkaistuihin epidemiologisiin nayttéihin ymparistovaikutuksista, mutta se voivat
myds jossain maarin johtua siitd, ettd hormonaalisista haitta-aineista ja niiden vuoksi
toteutettavista toimista puuttuu selvda ja ymmarrettavaad tietoa. Tama tyhjié on
poliittisessa mielessa merkittava, ja silhen on suhtauduttava vakavasti. Sen vuoksi on
selvitettava, miten yleisOlle annetaan luotettavaa tietoa sé&nndllisesti, ja otettava
asianmukaisesti huomioon se, mitd menetelmid yksittisissd jasenvaltioissa jo
kaytetaan.

Kuusi tarkeintd hormonaalisten haitta-aineiden tutkimusaluetta on yksildity koordinoitavaksi:
kansainvalisen seulonta- ja testausmenetelmien standardointi- ja validointitydn laajentaminen;
luonnonvaraisia eldaimid koskevien kriittisten hormoniparametrien normaaliarvojen maaritys;
merinisdkkaiden tilan kansainvalisen arvioinnin tukeminen; helppokayttdinen, indeksoitu ja
hakutoiminnolla varustettu tietokanta hormonaalisten haitta-aineiden vaikutuksia koskevasta
kirjallisuudesta; ihmisen terveydelle aiheutuvien vaikutusten yksilginti mahdollisesti herkissé
kansainvalisissa alapopulaatiossa elamanvaiheen ja altistumisen perusteella, ja olemassa olevien
ihmiskudosnaytekokoelmien ja kohorttitutkimusten kansainvalisten tietokantojen kehittdminen.
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POLIITTISEN TOIMINNAN TARVE
Epaillyt aineet

Voimassa olevassa lainsdadanndssd on jo saannoksia, jotka koskevat monia
epailtyjen hormonaalisten haitta-aineiden luetteloissa esiintyvia aineita. Nama

sdannokset on kuitenkin tavallisesti annettu aineiden ilmoitettujen vaarallisten

vaikutusten perusteella ilman, ettd on valttdmatta selvitetty perustana olevaa
vaikutustapaa.

Hormonaalisten haitta-aineiden vaikutusmekanismien vuoksi toiminnat, joihin
sdaannokset kohdistuvat, eivat valttamatta liity sisaeritysjarjestelmaan eivatka EU:n
sdaannokset ehka kata taysin kaikkia hormonaalisten haitta-aineiden mahdollisia
vaikutuksia. TAma koskee erityisesti ymparistdd. Komission SCTEE-komitea on 4.
maaliskuuta 1999 antamassaan lausunnossa esittanyt yhteyksia tributyylitinan (TBT),
DDT:n ja PCB:iden ja luonnonvaraisten eldinten heikentyneen lisdantymis- ja
kehittymiskyvyn valilla. Esimerkkeja naitd aineita koskevista sadannoksistd ovat
antifouling-maaleissa  kaytettyjen  orgaanisten tinayhdisteiden kieltdminen
tietyntyyppisissa laivoissa ja yhteison sisavesilla seka DDT:n kayton kieltdminen.
Polykloorattuja bifenyyleja (PCB:t) on jo kielletty niiden lisaantymismyrkyllisyyden

ja biologisen kertyvyyden vuoksi. Muita esimerkkeja sdannoksistd, jotka koskevat
epailtyja kemikaaleja, ovat kahden torjunta-aineen luokittelu
lisaantymismyrkyllisiksi ja useiden muiden luokittelu syopé&é tai periman muutoksia
aiheuttaviksi.

Hormonaalisten haitta-aineiden vaikutusten potentiaalinen vaikutusala ja vakavuus
tekevat tarpeelliseksi harkita, voidaanko kemikaaleja lyhyellda, keskipitkalla ja
pitkalla aikavalilla saannelld kattavammin ottamalla huomioon esimerkiksi niiden
hormonitoimintaa hairitsevat vaikutukset nykyisten sdannosten perusteella.

Riippumaton tieteellinen neuvonanto

Komissio esitteli kuluttajien terveytta ja elintarvikkeiden turvallisuutta koskevassa
tiedonannossadh rippumatonta tieteellistd neuvonantoa koskevan politikkansa,
johon terveyden suojelun korkean tason varmistaminen perustuu. Komissio perusti
sittemmin  myrkyllisyytta, ekomyrkyllisyyttd ja ymparistba kasittelevan
tiedekomiteah’ (SCTEE), jolla on erityinen toimivalta sellaisten kemiallisten,
biokemiallisten ja biologisten yhdisteiden myrkyllisyyden ja ekomyrkyllisyyden
tutkimiseen liittyvissd asioissa, joiden kaytostd voi olla haitallisia seurauksia
ihmisten terveydelle ja ymparistolle. Talla komitealla samoin kuin muilla komission
perustamilla asiaan liittyvilla tiedekomiteoilla on tarkea tehtava ripppumattomien
tieteellisten neuvojen antamisessa komissiolle.

Ensi vaiheessa SCTEE hyvaksyi 4. maaliskuuta 1999 lausunnon hormonaalisten
haitta-aineiden vaikutuksista ihmisten ja luonnonvaraisten eldinten terveyteen,
erityisesti luonnonvaraisista eldimista ja ekotoksikologisista testimenetelmista.
Komission tiedekomiteoita kuullaan jatkossakin.

10
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KOM (97) 183 lopullinen, 30.4.1997
Paatos 97/579/EY, tehty 23.7.1997
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5.4.

Yhteison nykyisen lainsdddannon lahestymistapa

Ympaéristokysymyksia ja inmisten terveyteen liittyvia kysymyksia koskeva yhteison
nykyinen lainsdadantd perustuu kolmivaiheeseen lahestymistapaan. Siihen kuuluu
vaaran tunnistusvaihe jonka aikana maaritellaan ne haittavaikutukset, joita aineella
luontaisten ominaisuuksiensa perusteella voi olla ihmisten terveyteen ja ymparistoon.
Toinen vaihe on riskinarviointi , joka perustuu vaaran arviointin yhdessa
kemikaalille altistumisen arvioinnin kanssa. Kolmas ja viimeinen vaihe on
riskinhallinta , jossa kehitetaén strategioita riskien hallintaan.

Kussakin vaiheessa yksittaisia aineita koskevan tieteellisen nayton maara voi
vaihdella  suuresti. Keskeinen nakokohta tassd lahestymistavassa on
ennaltavarautumisperiaate. BSE:n odalt&U:n tuomistuin totesi, etta jos on
epavarmuutta ihmisen terveyteen kohdistuvan riskin olemassaolosta tai kyseisen
riskin laajuudesta, komissio voi toteuttaa suojatoimenpiteitd tarvitsematta odottaa,
ettd Kkyseisten riskien olemassaolo tai niiden vakavuus tulevat ilmeisiksi.
Ensimmaisen oikeusasteen tuomioistuin kaytti samaa ilmaisua toisessa tapauksessa,
joka koski ympaéristonsuojeldd Kun yritetddn maaritella sopivaa poliittista
toimintalinjaa ennaltavarautumisperiaatteen perusteella, on otettava huomioon
ainakin kaksi nakoékohtaa: Toimintalinjan on perustuttava asianmukaiseen
tieteelliseen arviointiin, ja on pystyttava reagoimaan nopeasti ja tehokkaasti erityisiin
ongelmiin, kun tutkimustietoa saadaan lisaa.

On huomattava, ettd komissio hyvaksyi marraskuussa 1998 kertomuksen yhteisén
kemikaalipolitikkaa koskevan neljan saadoksen (direktiivi 67/548/ETY, direktiivi
88/379/ETY, asetus (ETY) N:o 793/93 ja direktiivi 76/769/ETY) toiminnd$teksi

tassa kertomuksessa esiin tuotu kysymys koskee tarvetta varmistaa, ettd saannokset
pidetdan uusien tutkimustietojen tasalla, jotka koskevat esimerkiksi hormonaalisten
haitta-aineiden mahdollista uhkaa. Taman kertomuksen johdosta neuvosto korosti
joulukuussa 1998, ettd on tarpeen kehittdd yhdennetty ja yhdenmukainen
lAhestymistapa  yhteison  tulevalle  kemikaalipolitikalle, joka heijastaa
asianmukaisesti ennaltavarautumisen periaatetta. Neuvosto piti hyvana komission
alkkomusta kehittdd tallainen strategia yhteistydossa jasenvaltioiden ja muiden
sidosryhmien kanssa. On selvaa, ettd nykyinen hormonaalisia haitta-aineita koskeva
strategia muodostaa pitkalla aikavalilla kehitettavan yleisstrategian erottamattoman
osan.

Oikeudelliset valineet

Vaaran tunnistusvaiheessa paéaasiallinen direktiivi on vaarallisten aineiden
luokituksesta, pakkaamisesta ja merkinndistd annettu direktiivi 67/548/ETY, jossa
séadetaédn aineiden luokituksesta niiden olennaisten ominaisuuksien perusteella, kun
taas direktiivissd 88/379/ETY s&adetddn vaarallisten valmisteiden luokituksesta,
pakkaamisesta ja merkinnoista. Askettdin annetulla direktiivila 1999/45/EY
laajennetaan direktiivin 88/379/ETY soveltamisalaa ymparistolle vaarallisiksi
katsottuihin kasvinsuojelutuotteisiin ja -valmisteisiin.

12
13
14

Tuomio 5. toukokuuta 1998, C180/96, kohta 99.
Tuomio 16. heinakuuta 1998, T199/96.

Komission tyQasiakirja, kertomus direktiivin 67/548/ETY, direktiivin 88/379/ETY, asetuksen (ETY)
N:o0 793/93 ja direktiivin 76/769/ETY) toiminnasta, SEC(1998) 1986 lopullinen.
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Riskinarviointivaihetta varten on annettu useita sdadoksia, jotka koskevat uusia ja
olemassa olevia aineita ja valmisteita. Erityisid sdadoksia on lisdksi annettu
ladkkeiden, kosmeettisten valmisteiden, elintarvikkeiden lisdaineiden ja
elintarvikkeiden kanssa kosketuksiin joutuvien materiaalien riskinarvioinnista. Nama
saadokset on lueteltu litteessa 1.

Riskinhallintavaihetta varten on lisdksi annettu kolmenlaisia oikeudellisia
asiakirjoja: tuotesdadoksia, tuotantoprosessiperusteisia saadoksia ja
ymparistovaikutusperusteisia sdadokslaioteperusteisissa saadoksissaadetaan
aineiden, valmisteiden ja tuotteiden markkinoille saattamisen ja kayton rajoituksista
tai tuotteiden siséltdmien epapuhtauksien enimmaismaarista.
Tuotantoprosessiperusteisissa sdadoksissasaadetaan kemikaalipaastojen
rajoittamisesta paastoérajojen avulla ja parhaiden kaytettavissa olevien tekniikoiden
avulla. Ymparistovaikutusperusteisissa saadoksissaadetddn hyvaksyttavista
laatutasoista eli ymparistdlaatustandardeista tietyille ymparistéssa esiintyville
aineille. Nama saadokset on lueteltu liitteessa 1.

Jotta hormonaaliset haitta-aineet saataisiin mukaan EU:n lainsdadantoon, on tarpeen
arvioida, kattavatko naitd kolmea vaihetta — vaaran tunnistus, riskinarviointi ja
riskinhallinta — varten kéaytettavissa olevat tarkeimmat sdadokset hormonaaliset
haitta-aineet.

Oikeudellisten vélineiden kaytto

Liitteessa 2 arvioidaan lyhyesti, kuinka naitd kolmea vaihetta varten kaytettavissa
olevia tarkeimpid saadoksia voidaan soveltaa hormonaalisiin haitta-aineisiin.

Vaaran tunnistusvaiheen osaltanykyisen lainsaadannon mukautusvaihtoehtojen
keskeinen edellytys on testausstrategioiden ja -menetelmien saatavuus. Talla hetkella
ei ole saatavissa testausstrategioita tai -menetelmid, joilla loydettéisiin kaikki
hormonaalisten haitta-aineiden vaikutukset. OECD on kuitenkin perustanut
hormonaalisia haitta-aineita kasittelevan tyoéryhman, jonka tehtavana on kehittaa
yhdenmukaistettu lahestymistapa kemikaalien seulontaan ja testaukseen.
Tybryhmassa ovat edustettuina komissio, jasenvaltiot, USA, Japani ja muut OECD:n
jasenvaltiot seka teollisuuden jarjestoja ja valtioista rippumattomia jarjestoja.
Ensimmaisen testisarjan validoinnin ja testiohjeista sopimisen odotetaan kestavan 2—
4 vuotta.

Testausmenetelmista sopimisen lisdksi voi olla tarpeen arvioida uudelleen nykyisia
riskinarviointimenettelyja hormonaalisten haitta-aineiden mahdollisista
synergistisista ja pieniin annoksiin liittyvista vaikutuksista saatavien uusien tulosten
perusteella.

Riskinhallintavélineiden kohdennettu valinta hormonaalisten haittojen kasittelyyn
on mahdollista vasta kun on kaytettavissa asianmukaisia testimenetelmid ilmién
laajuuden arvioimiseksi. Voi kuitenkin olla tapauksia, joissa tiettyjen aineiden
kayttoon voi liittya erityisen korkea riski tietyille kuluttajaryhmille, esimerkiksi
lapsille. Tall6in on tarpeen kuulla komission asiaa kasittelevia tiedekomiteoita kuten
myrkyllisyyttéa, ekomyrkyllisyyttd ja ymparistod kasittelevaa tiedekomiteaa,
elintarvikealan tiedekomiteaa, kasveja kasittelevaa tiedekomiteaa ja kosmetiikan ja
kuluttajille tarkoitettujen muiden tuotteiden kuin elintarvikkeiden tiedekomiteaa
rippumattomien tieteellisten neuvojen saamiseksi. On myds tarpeen harkita
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nykyisten vélineiden kuten direktiivin 92/59/ETY soveltamista, joka mahdollistaa
lyhyen aikavalin kiireellisen toiminnan.

Koska mahdollisia hormonaalisia haitta-aineita on monenlaisia ja niihin kuuluu myos
monia kasvinsuojeluaineita, on lisaksi tarpeen keskittya jo annettuihin sd&doksiin
(kuten direktiiviin 76/769/ETY ja direktiiviin 79/117/ETY). Niiden soveltamisalaan
kuuluu suuri maara vaarallisia aineita, valmisteita ja kasvinsuojeluaineita. Niissa
saadetdan pitkan aikavalin yleisesta ja kohdennetusta toiminnasta, kuten markkinoille
saattamisen kieltamisesta ja rajoittamisesta. Silloin, kun on rajoitettava tiettyjen
aineiden  paastojd ymparistobn, on harkittava tuotantoprosessi- ja
ymparistovaikutusperusteisten sdadosten kayttoa.

On my6s huomattava, etta tiettyjen vaarallisten aineiden luokkien osalta on olemassa
suora yhteys direktiivin 67/548/ETY ja direktiivin 76/769/ETY valilla, toisin sanoen
vaaran tunnistamisen ja riskinhallinnan valilla. Kun hormonaalisten haitta-aineiden
esiintymislaajuus ja niiden vaikutusten vakavuus tunnetaan paremmin, on harkittava
niiden edellytysten uudelleentarkastelua, joiden perusteella vaaran tunnistamisen ja
riskinhallinnan valille luodaan téllainen suora yhteys.

STRATEGIA

Koska Euroopan komission on suojeltava EU:n kansalaisia ja ymparistod ja koska
kysymyksessa olevat ongelmat ovat mahdollisesti vakavia, komission on
hyvaksyttava ennaltavarautumisperiaatteen mukainen strategia, jossa yhteisén toimet
ovat taysin avoimia.

Strategiaan olisi kuuluttava lyhyen, keskipitkan ja pitkan aikavélin toimia, ja
jokaisessa vaiheessa olisi otettava huomioon nykyiset kuluttaja-, terveys- ja
ymparistonsuojelupolitikat. Yhteison toimissa on otettava huomioon myos
kansainvalinen tilanne. On my6ds analysoitava ja otettava huomioon naiden
sdaannosten noudattamiseksi toteutettavista toimista aiheutuvat kustannukset samoin
kuin naiden toimien mahdolliset vaikutukset.

Talla hetkella toteutetaan jo useita aloitteita tai sellaisia on komission
tarkasteltavana. Voimassa olevan lainsdadannon tutkiminen on myds tuonut esille
poliittisia vaihtoehtoja mahdollisia tulevia toimia varten. Huomattakoon, etta
jallempana esitettavat lyhyen, keskipitkan tai pitkédn aikavalin toimet perustuvat
tulosten saamiseksi tarvittavan todenndkoisen ajan arvioimiseen, eli 1-2 vuotta
lyhyen aikavalin toimille, 2-4 vuotta keskipitk&dn aikavalin toimille ja yli 4 vuotta
pitkan aikavalin toimille. Strategian on lisaksi oltava riittavan joustava, jotta siihen
voidaan sisallyttdd hormonaalisia haitta-aineita koskevaa uutta tutkimustietoa sita
mukaa, kun sita saadaan.

Lyhyen aikavalin toimet

Luettelon luominen aineista, joita tutkitaan tarkemmin hormonaalisten
haittavaikutusten suhteen.

Komissio aikoo luoda prioriteettiluettelon hormonaalisista haitta-aineista, joita
tutkitaan tarkemmin hormonaalisten haittavaikutusten suhtd&grsimmaisessa

vaiheessa tehd&an riippumaton arvio asiantuntijoiden arvioimasta tieteellisesta
kirjallisuudesta, uusista tutkimustuloksista ja voimassa olevan lainsdadannon
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perusteella julkisesti saatavilla olevista arviointikertomuksista. Samoin maaritellaan
ihmisten ja luonnonvaraisten eldinten altistuksen lahteet ja reitit ja arvioidaan
aineiden tuotantomaarat. Komissio on jo kaynnistanyt tata koskevan tutkimuksen,
josta tarked osan muodostaa sidosryhmien kuuleminen valintakriteereista.

Toisessa vaiheesdauullaan asetuksella (ETY) N:o 793/93, direktiivilla 67/548/ETY
ja direktiivilla 91/414/ETY perustettuja asiantuntijaryhmia ja komission SCTEE:ta
prioriteettien asettamiseksi. Komissio koordinoi ndaitd asiantuntijaryhmia ja
SCTEE:ta paallekkaisen tyon valttamiseksi

Prioriteettiluetteloa kaytetddn mm.

» aineiden valitsemiseksi prioriteettitestaukseen heti kun testimenetelméat ovat
kaytettavissa,

» sellaisten aineiden yksildimiseen, joihin voidaan soveltaa tai sovelletaan jo vaaran
tunnistukseen, riskinarviointiin ja riskinhallintaan liittyvdd voimassa olevaa
yhteison lainsdadantoa,

* puuttuvien tietojen yksildimiseksi esim. annos-vastesuhteista ja altistuslahteista ja
-reiteistd sekd epidemiologisten tutkimusten tekemiseksi syy-seuraussuhteista,
mik& auttaa tulevassa tutkimuksessa ja/tai tutkimusten seurannassa ja

» erityisten kulutustapojen tunnistamiseksi, esimerkiksi mahdollisesti muita
haavoittuvammat kuluttajaryhmat kuten lapset, jotta Kkyseisia aineita
tarkasteltaisiin erityisesti kuluttajapolitikan nakékulmasta.

Lainsaadannon kaytto

Vaikka voimassa olevan lainsdadadnndn mukauttaminen tai muuttaminen on pitk&n
aikavalin prosessi, on olemassa useita toimia, jotka komissio voi toteuttaa lyhyella
aikavalilla:

* kehottaa jasenvaltioita nopeuttamaan kyseisten aineiden riskinarviointia. Nain
voidaan tehda silloin, kun jotkut prioriteettiluettelossa olevista aineista mainitaan
jo asetuksen (ETY) N:o 793/93 ja direktiivin 91/414/ETY mukaisesti laadituissa
voimassa olevissa prioriteettiluetteloissa muista syistd kuin hormonaalisten
haittavaikutusten epailyn vuoksi

» kehottaa jasenvaltioita luokittelemaan prioriteettiluettelon aineet kayttaen
olemassa  olevia lisaantymismyrkyllisyyden, karsinogeenisuuden ja
ympaéristohaitallisuuden  testituloksia. = Hormonaalisten  haittavaikutusten
perusteella tapahtuva direktiivin 67/548/ETY mukainen luokittelu edellyttda
strategioita ja menetelmia, joita ei ole viela saatavilla.

On huomattava myds, ettd askettdin annetulla direktiivilla 1999/51/EY (direktiivin
76/769/ETY mukauttaminen tekniikan kehitykseen) sdadetaan tributyylitinaa (TBT)
koskevien saannodsten tarkistamisesta, koska Kansainvéalinen merenkulkujarjestd on
paattanyt kieltaéd maailmanlaajuisesti tinan kayton laivojen antifouling-maaleissa 1.
tammikuuta 2003 mennessa.
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Seurantaohjelmien kayttoonotto prioriteettiluettelon aineille altistumisen ja niiden
vaikutusten arvioimiseksi

Kun hormonaalisten haitta-aineiden prioriteettiluettelo on laadittu, voidaan yksildida
aineet, jotka jo esiintyvat prioriteettiluetteloissa tai jotka voidaan siséllyttaa

seuraaviin prioriteettiluetteloihin  kayttamalla voimassa olevan lainsaadannon
mukaisesti hyvaksyttyjd menetelmia. Niiden aineiden osalta, jotka ovat

prioriteettiluettelossa mutta joita voimassa oleva lainsdadanto ei kata, komissio aikoo
kuulla sidosryhmi& seurantaohjelmien kayttdonotosta. N&in voitaisiin arvioida seké
suora ettd epasuora altistuminen maarittamalla ymparistoon todennadkodisesti
paasevien kemikaalien maarat. Nailla ohjelmilla tulisi pystyd myos arvioimaan

suhteelliset paastét ilmaan, vesiin ja maaperddn sekd aineiden kayttd ja
kayttaytyminen elintarvikkeissa, kulutushyddykkeissa ja tyopaikoilla.

Liséksi on selvasti tarvetta keréta tietoja havaituista vaikutuksista, mukaan luettuna
annokset ja altistuksen ajankohta seka yhteisvaikutukset, jotta ymmarrettaisiin
paremmin, onko olemassa yhteytta vaikutusten ja tietyille kemikaaleille altistumisen
valilla.

Erityisten kulutustapojen tunnistaminen erityisié toimia varten

Kun on kysymyksessa mahdollisesti muita haavoittuvampien kuluttajaryhmien kuten
lasten altistuminen hormonaalisten haitta-aineiden prioriteettilistan aineille, ja jos

nykyisen lainsaadannon perusteella sovitut menetelméat eivat kata naita aineita,
komissio pyytdd asiaa kasitteleviltda komission tiedekomiteoilta riippumatonta

tieteellistd neuvonantoa. Talléin komiteoille on esitettava huolellisesti rajattuja

kysymyksid, ja komiteoiden lausunnot julkistetaan tavanomaisen kaytannon
mukaisesti avoimuusperiaatetta noudattaen yleison luottamuksen sailyttamiseksi.
N&aitd neuvoja kaytetaan pohdittaessa mahdollisia kayttorajoituksia yhteisén
saadosten avulla.

Tietojenvaihto ja kansainvalinen koordinointi

Tietojenvaihto ja kansainvalinen koordinointi komission, jasenvaltioiden hallitusten
tai virastojen, teollisuden ja muiden tdman alan tutkimusta rahoittavien tahojen
valilla on valttamatonta, jotta tutkimus ja kaikkien sidosryhmien panokset voidaan
jakaa tarkoituksenmukaisesti ajantasaisten tutkimustulosten saamiseksi ja
paallekkaisen tyon valttdmiseksi. Kansainvalisen kaupan nakokohdat on myos
otettava huomioon harkittaessa erityisia poliittisia toimia. Komissio, jasenvaltiot ja
muut sidosryhmét ovat mukana hallitustenvélisen kemikaalifoorumin (IFCS) ja
Euroopan unionin ja Amerikan Yhdysvaltojen tiede- ja
teknologiayhteistydsopimuksen jatkotoimissa, YK:n Euroopan talouskomission
POP-poytakirjan ratifioinnissa, POP:eja koskevaa YK:n ymparistdviraston
maailmanlaajuista saannostda koskevissa neuvotteluissa ja OSPAR-komission
vaarallisia aineita koskevan strategian taytantdonpanossa. Luomalla riskinarviointia
koskevia tietokantoja ja eurooppalaisia verkkoja, jotka toimivat saasteisiin liittyvia
sairauksia koskevan ohjelman alaisuudessa, voidaan edelleen tehostaa
tiedonvaihtoa ja kansainvalista koordinaatiota.
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6.2.

Yleisolle suunnattu tiedotus

Komissiolla on aktiivinen tehtdva hormonaalisia haitta-aineita koskevien tietojen
keruussa, vaihdossa, arvioinnissa ja antamisessa sekda meneillddn olevien toimien
seurannassa. Lyhyella aikavalilla on tarkeaa, etta yleisolle tiedotetaan jatkuvasti
naista toimista, mekanismeista, mahdollisista vaikutuksista ja syy-seuraussuhteisiin
littyvista epatietoisuuden lahteista seka altistumisestfiseoskemikaaleille.

On erityisen tarpeen pohtia asianmukaista tapaa tiedottaa Iuotavasta
prioriteettiluettelosta ja luettelon niista aineista, joihin jo sovelletaan
saantelytoimenpiteitd. Komissio aikoo saattaa yleisén saataville tietoja sopivassa
muodossa, jotta saantelyviranomaiset saisivat siltd palautetta ja jotta tilannetta
voitaisiin arvioida uudelleen saanndllisesti. Tassa tehtdvassad komissio hyodyntaa
mahdollisuuksien mukaan useita nykyisia yhteison ohjelmia terveysalaa koskevan
tiedottamisen, valistuksen ja saasteisiin liittyvien sairauksien alalla samoin kuin
kansanterveyden alalla kehitettavia uusia valineita. Apua pyydet@érEuroopan
ymparistovirastolta.

Sidosryhmien kuuleminen

Komissio pyrkii lievittAmaan yleisén huolestuneisuutta toimittamalla sille selkeaa ja
ymmarrettavaa tietoa, minka lisdksi se jatkaa s&anndllista jasenvaltioiden,
teollisuuden ja valtion ulkopuolisten jarjestdjen kuulemista, jotta voidaan vaihtaa
tietoja tutkimustiedoista ja tuloksista seka saantelykysymyksista.

Keskipitk&n aikavalin toimet
Hormonaalisten haitta-aineiden tunnistaminen ja arviointi

Esimerkiksi lisdantymismyrkyllisyytta ja karsinogeenisuutta koskevia sovittuja
testimenetelmid on jo saatavilla, mutta niitd ei pideta riittavan spesifisina
hormonaalisten haitta-aineiden kaikkien mahdollisten vaikutusten havaitsemiseksi.

OECD perusti vuonna 1998 erityistyoryhman kehittamaan yhdenmukaistettua

l&hestymistapaa hormonaalisten haitta-aineiden testimenetelmien ja -strategioiden
laatimiseksi. Tyoryhman ensimmaisesséd kokouksessa Amerikan Yhdysvallat esitti

yksityiskohtaisen ehdotusluonnoksen seulonta- ja testausstrategiasta. Komission ja
jasenvaltioiden on ehdottomasti varmistettava, etta kyseiselle tydryhmaélle osoitetaan
rittavat varat, jotta se voi valmistella kantansa ja osallistua taysipainoisesti tahan

tyohon, erityisesti testimenetelmien validoimiseen ja sopivan testausstrategian

kehittamiseen.

Komissio tydskentelee jo tiiviisti jasenvaltioiden kanssa testausohjeiden kansallisten
koordinoijien tydryhmassa koordinoidakseen EU:n osallistumista OECD:n tydhdn
nykyisten testiohjeiden parantamiseksi ja uusien ohjeiden kehittdmiseksi. Talla
tyoryhmalla on keskeinen asema yhdenmukaistetun osallistumisen varmistamisessa
hormonaalisia haitta-aineita kasittelevassa OECD:n tyoryhméssa. Lisdksi komissio
tukee ja aikoo edelleenkin tukea testimenetelmid koskevia laajoja tutkimuksia, miké
osaltaan tukee prosessia.
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Useita ihmisten terveyteen kohdistuvia vaikutuksia varten kaytdssa olevia
vakiotestimenetelmid voidaan soveltaa hormonaalisiin haitta-aineisiin, mutta nain ei
voida tehdd ymparistovaikutusten osalta. Keskipitkalla ja pitkalla aikavalilla
komissio pyytdd jasenvaltioita kehittam&&n uusia taman alan vakiotesteja
kaytettavaksi EU:n ymparistdlainsdddannossa erityisesti siksi, ettd ymparistossa
esiintyvistd hormonaalisista hairidistd on enemman tieteellista nayttda kuin ihmisissa
esiintyvistd hairidistd. Komission SCTEE-komitea on 4. maaliskuuta 1999
antamassaan lausunnossa yksildinyt esimerkiksi tarpeen suunnitella luonnonvaraisia
eldimia varten testeja, joilla voidaan osoittaa kohde-elimissé toksiset vaikutukset,
hormonaaliset hairi6t mukaan luettuna.

Tutkimus- ja kehittdmistyo

Tutkimuksella on  keskeinen asema  hormonaalisten haittavaikutusten
ymmartamisessa. Erityisen tarkeaa se on niiden mekanismien ymmartamiselle, sen
selvittdmiselle, onko aineille altistumisen ja ihmisissa ja luonnonvaraisissa elaimissa
havaittujen haittavaikutusten valilla olemassa yhteyksia, ja
riskinarviointimenetelmien tutkimiselle. Lisaksi tutkimus on keskeisessd asemassa
kehitettdessa testausstrategioita ja -menetelmia seka ymparistonseurantavalineita.

Yhteison keskeinen valine on TTK-puiteohjelma. Meneilladn olevista ja &askettain
aloitetuista neljanteen puiteohjelmaan (1994-1998) kuuluvista tutkimushankkeista
odotetaan tuloksia lyhyella tai keskipitkalla aikavalilla. Viides puiteohjelma (1999-
2002) takaa tutkimuksen jatkumisen keskipitkalla ja pitkalla aikavalilla elamanlaatua
ja luonnonvarojen hoitamista seka energiaa, ymparistda ja kestdvaa kehitysta
koskevissa erityisohjelmissa.

Liséksi komissiolla on tarkea tehtava eri ohjelmissa tyoskentelevien tutkijoiden
saattamiseksi yhteen tietojenvaihtoa varten ja koordinoinnin helpottamiseksi
jasenvaltioiden valilla.

Korvaavien aineiden tunnistaminen ja vapaaehtoiset aloitteet

Apua tarvitaan korvaavien aineiden Ioytdmiseksi, jotta voidaan helpottaa
hormonaalisten haitta-aineiden prioriteettiluettelossa olevien aineiden mahdollista
saantelya. Tama prosessi voidaan kaynnistaa laajassa mittakaavassa vasta sitten, kun
on saatavilla testimenetelmid hormonaalisten hairididen mekanismien ja vaikutusten
tunnistamiseksi. Muuten mahdollisiin korvaaviin aineisiin kohdistuisivat samat
epailyt kuin niihin aineisiin, jotka niiden pitaisi korvata. Toistaiseksi komissio
harkitsee yhdessd muiden sidosryhmien kanssa vapaaehtoisia aloitteita kyseisten
aineiden poistamiseksi markkinoilta, korvaavien aineiden l6ytamiseksi tai
kehittamiseksi sekd puhtaiden teknologioiden edistdmiseksi ja maatalouskemikaalien
kayton vahentamiseksi.
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6.3.

Pitkan aikavalin toimet
Lainsaadannolliset toimet

Nykyisestd ymparistba ja ihmisten terveyteen liittyvid ymparistonakoékohtia
koskevasta kemikaalilainsdddannosta kay alustavassa tarkastelussa ilmi, etta kaksi
saadostd — luokitusta koskeva direktiivi 67/548/ETY ja riskinarviointia koskeva
asetus (ETY) N:o 793/93 — vaativat tarkistamista, jotta niissa voitaisiin ottaa
hormonaaliset haitta-aineet erityisesti huomioon. Direktiivid 67/548/ETY on joko
mukautettava tai muutettava. Komissio tarkastelee jo molempia saadoksia laajasti, ja
tama arviointiprosessi on otettava huomioon hormonaalisiin haitta-aineisiin
liittyvissé toimissa.

Riippuen vaarantunnistuksen ja/tai riskinarvioinnin tuloksista komissio harkitsee
jasenvaltioita kuultuaan sopivien riskinhallintavalineiden kayttéa, kuten direktiivia
76/769/ETY. Se kattaa suuren maarén vaarallisia aineita ja valmisteita, ja sita
kaytetaan asianmukaisten rajoitusten kayttdonottamiseksi markkinoille saattamisessa
ja kaytossa.

Lisaksi komissio harkitsee jasenvaltioita kuultuaan kasvinsuojeluaineita koskevien
direktiivien 79/117/ETY ja 91/414/ETY ja biosidituotteita koskevan direktiivin
98/8/EY mukauttamista sellaisten kasvinsuojelutuotteisiin tai biosidituotteisiin
luettavien aineiden huomioon ottamiseksi, jotka ovat hormonaalisten haitta-aineiden
prioriteettiluettelossa. Ehdotuksessa direktiiviksi yhteison vesipolitikkaan liittyvien
toimien kehyksesta komissio puolestaan varmistaa, etta hormonaaliset haitta-aineet
otetaan huomioon tarkasteltaessa uudelleen ensisijaisia aineita, joille harkitaan
erityistoimia yhteisossa. Komissio aikoo lisaksi kaynnistdd tutkimuksen
hormonaalisten haitta-aineiden vaikutuksesta juomaveteen arvioidakseen, onko
tarpeen sisallyttaa kyseinen muuttuja direktiivin 98/83/EY tarkistukseen.

Liséksi komissio harkitsee, onko voimassa olevia yhteison sdadoksia mukautettava
tai muutettava, jotta ne olisivat muodollisesti YK:n Euroopan talouskomission POP-
poytakirjan maaraysten mukaisia, vaikka useimpia POP:eista ei endé kaytetakaan tai
valmisteta EU:ssa.

PAATELMAT

Epidemiologiset naytdt mahdollisista yhteyksistda kemikaaleille altistumisen ja
hormonaalisten haittavaikutusten valilla aiheuttavat yleistd huolta. Vaikka
tarvitaankin viela varsin paljon tutkimusta hormonaalisten haittavaikutusten
laajuuden ja vakavuuden varmistamiseksi — mm. epidemiologiset tulokset on
vahvistettava — on olennaisen tarke&aa, ettd komissio hyvaksyy strategian, jossa
otetaan huomioon nykyinen huolestuneisuus ennaltavarautumisperiaatteen pohjalta.
Strategiaan kuuluu lyhyen, keskipitkan ja pitkan aikavalin toimia.

* Lyhyella aikavalilla komissio aikoo kerété tieteellistd nayttba aineista niiden
hormonaalisten haittojen arvioimiseksi. Kun aineet on yksiloity, komissio
kehottaa jasenvaltioita soveltamaan nykyista lainsdadantva tarvittaessa
mahdollisimman tehokkaasti. Komissio katsoo, etta lyhyella aikavalilla on myos
tarkeaa lievittda yleisbn huolestuneisuutta tiedottamisen avulla. Liséksi
kansainvalinen yhteistyd ja koordinointi ovat keskeinen edellytys, jotta

20



kaytettavissa olevat varat voidaan kayttaa parhaalla mahdollisella tavalla ja jotta
valtetaan paallekkainen tyo.

Keskipitkalla aikavalilla komission ja jasenvaltioiden on varmistettava, etta
riittavasti varoja osoitetaan sovittujen testimenetelmien kehittdmiseksi OECD:ssa
ja asianmukaisen EU:n strategian laatimiseksi. Meneillddn olevista
tutkimushankkeista saatavat tulokset on hyddynnettava poliittisessa prosessissa.
Yhteison viidennessa TTK-puiteohjelmassa tehtavaa tutkimus- ja kehitystyota on
vahvistettava. Lisaksi on tarkeda etsid korvaavia aineita ja harkita vapaaehtoisia
aloitteita, jotta huolestuneisuutta aiheuttaville kemikaaleille Idydettaisiin
vaihtoehtoja tai ne voitaisiin poistaa markkinoilta ja kaytosta.

Pitkalla aikavalilla komission on pohdittava nykyisten kemikaaleja seka
kuluttajien, terveyden ja ympadriston suojelemista koskevien EU:n saadosten
mukauttamista ja/tai muuttamista hormonaalisten haitta-aineiden huomioon
ottamiseksi

*kkkkkkkkkkkkkkkkkkkkkkhkk
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1.

2.1

LITE1

L UETTELO RISKINARVIOINTIA JA RISKINHALLINTAA KOSKEVISTA

SAADOKSISTA

RISKINARVIOINTI

Direktiivissa 67/548/ETY, sellaisena kuin se on muutettuna seitsemannen
kerran direktiivilla 92/32/ETY, sdadetaan uusien aineiden riskinarvioinnista.

Olemassa olevien aineiden vaarojen arvioinnista ja valvonnasta annetussa
asetuksessa (ETY) N:o 793/93 sadadetdan olemassa olevien aineiden
riskinarvioinnista (aineet, jotka on saatettu yhteison markkinoille ennen 18
paivaa syyskuuta 1981 ja jotka on luetteloitu Euroopassa kaupallisessa
kaytossa olevien kemiallisten aineiden luettelossa EINECS:issa).

Kasvinsuojeluaineiden markkinoille saattamisesta annetussa direktiivissa
91/414/ETY saadetddn kasvinsuojelutuotteiden (joita kutsutaan yleisesti
torjunta-aineiksi) riskinarvioinnista.

Biosidituotteiden markkinoille saattamisesta annetussa direktiivissa 98/8/EY
saadetaan muuhun kuin maatalouskaytt6on tarkoitettujen torjunta-aineiden,
jotka nykyisin tunnetaan nimella biosidituotteet, riskinarvioinnista.

Tiettyjen vaarallisten aineiden ja valmisteiden markkinoille saattamisen ja
kayton rajoituksista annetussa direktiivissa 76/769/ETY saadetdan
kohdennetusta riskinarvioinnista silloin, kun riskinarviointiin on kiireellinen
tarve.

RISKINHALLINTA

Tuoteperusteiset saadokset

Lyhyen aikavalin kiireellisia toimia varten

Yleisesta tuoteturvallisuudesta annetussa direktiivissa 92/59/ETY saadetaan
valiaikaisista rajoituksista tuotteille kiireellisissa tilanteissa.

Pitk&n aikavalin yleisia ja kohdennettuja toimia varten

Direktiivi 76/769/ETY tiettyjen vaarallisten aineiden ja valmisteiden
markkinoille saattamisen ja kayton rajoituksista

Direktiivi 79/117/ETY tiettyja tehoaineita sisaltavien torjunta-aineiden
markkinoille saattamisen ja kayton kieltamisesta

Direktiivi 91/414/ETY kasvinsuojeluaineiden markkinoille saattamisesta
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Direktiivit 86/362/ETY, 86/363/ETY ja 90/642/ETY torjunta-ainejaamien
enimmaismaarista maataloustuotteissa ja elintarvikkeissa

Direktiivi 95/2EY elintarvikkeiden lisdaineista

Direktiivi 96/22/EY tiettyjen hormonaalista tai tyrostaattista vaikutusta
omaavien aineiden  ja beta-agonistien kayton Kieltamisesta
kotieldintuotannossa

Direktiivi 96/23/EY elavissa eldimissa ja niistd saatavissa tuotteissa olevien
tiettyjen  aineiden ja  niiden jd&mien  osalta  suoritettavista
tarkastustoimenpiteista

Asetus (ETY) N:o 2377/90 yhteisbn menettelystd elainladkejaamien
enimmaismaarien vahvistamiseksi elainperaisissé elintarvikkeissa

Asetus (EY) N:o 194/97 tiettyjen elintarvikkeissa olevien vieraiden aineiden
enimmaismaarien vahvistamisesta

Direktiivit 89/109/ETY ja 90/128/ETY elintarvikkeiden kanssa kosketuksiin
joutuvista aineista ja muovisista tarvikkeista

Direktiivi 88/378/ETY lelujen turvallisuudesta
Direktiivi 76/768/ETY kosmeettisista valmisteista
Suositus 89/542/EY detergenttien ja puhdistusaineiden merkinndista

Direktiivi 76/116/ETY lannoitteista

2.2 Tuotantoprosessiperusteiset sdadokset

Direktiivi 96/6 1/EY ympariston pilaantumisen ehkaisemisen ja vahentamisen
yhtenaistamisesta

Direktiivit 89/369/ETY, 89/429/ETY ja 94/67/ETY yhdyskuntajatteiden ja
vaarallisten jatteiden polttamisesta

Direktiivin 76/464/ETY perusteella annetut johdannaisdirektiivit tiettyjen
yhteisOn vesiymparistoon paastettyjen vaarallisten aineiden aiheuttamasta
pilaantumisesta

2.3 Ympaéristbvaikutusperusteiset sdadokset

Direktiivit 92/72/ETY ja 93/389/ETY ilmanlaadusta
Direktiivi 98/83/EY ihmisten kaytt6on tarkoitetun veden laadusta

Direktiivi 76/160/ETY uimavesien laadusta
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On huomattava, etta ehdotettu vesipolitikan kehysdirektiivi, jossa sdadetaan
yhteison vesipolitikkaan liittyvista toimista, kattaa seka tuote-, tuotantoprosessi-
ettd ymparistovaikutusperusteiset rajoitukset.
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LIITE 2

Y MPARISTOKYSYMYKSIA JA IHMISTEN TERVEYTEEN LITTYVIA
KYSYMYKSIA KOSKEVA YHTEISON NYKYINEN LAINSAADANTO

ARVIO NIIDEN SOVELTAMISESTA HORMONAALISIIN HAITTA  -AINEISIIN

VAARAN TUNNISTAMINEN

Direktiivi 67/548/ETY vaarallisten aineiden luokittelusta, pakkaamisesta ja
merkinnoista

Direktiivi 67/548/ETY sisaltda nykyisellddn 15 vaaraluokkaa, jotka liittyvat
aineiden ja valmisteiden vaikutuksiin. Direktiivissa ei kasitella uusien tai
olemassa olevien kemikaalien hormonaalisten haittavaikutusten nimenomaista
osoittamista, eikd siind tasmennetd hormonaalisten haittavaikutusten
arviointiperusteita tai testimenetelmid. Kuitenkin direktiivin 67/548/ETY
seitsemannen muutosdirektiivin (direktiivi 92/32/ETY) 2 artiklan 2 kohdan I, n
ja o alakohdassa vitataan vaaraluokkiin  "syopaa aiheuttava",
"lisaantymismyrkyllinen" ja "ymparistolle vaarallinen”. Na&ita luokkia on
mahdollista kéyttda wuusien aineiden ja valmisteiden hormonaalisten
haittavaikutusten testaamiseksi ja arvioimiseksi, kun samall&kautetaan
direktiivin spesifisia liitteita. Menettelysta direktiivimukauttamiseksaadetaan
direktiivin 92/32/ETY 29 artiklassa "Mukauttaminen tekniikan kehitykseen".
Mahdollisesti tarpeellisiin mukautuksiin kuuluvat

(1) testimenetelmien kehittdminen ja validoiminen hormonaalisten
haittavaikutusten tunnistamiseksi (direktiivin liite V)

(2)  yleisten perusteiden kehittdminen ihmisten terveyteen ja ymparistoon
liittyvien testitulosten tulkitsemiseksi (direktiivin liite V1)

(3) Nykyisten testausvaatimusten laajentaminen uusia aineita varten
(direktiivin liitteet VII ja VIII).

Direktiivin mukauttaminen talla tavalla aiheuttaa useita muutoksia asiaan
littyvissa riskinhallintaa koskevissa s&adoksissd. Osa sé&adoksista on lueteltu
tassa liitteessa.

Koska hormonaalisiin hairiomekanismeihin liittyvien vaikutusten selvittdminen
on parhailla tutkimusten kohteena, voi tulevaisuudessa olla tarpeen lisata uusia
tallaisiin vaikutuksiin liittyvia vaaraluokkia direktiivin 92/32/ETY. Tama
edellyttaisi direktiivin muuttamista, ja siihen sisaltyisi litteiden mukauttaminen
edelld kuvatulla tavalla.
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RISKINARVIOINTI
Asetus (ETY) N:o 793/93 olemassa olevien aineiden riskinarvioinnista

Asetuksen (ETY) N:o 793/93 tarkoituksena on suojella i) ihmista altistumiselta
vaarallisille aineille kaikkien mahdollisten lahteiden kautta ja ii) kaikkia
ympariston osa-alueita. "lhminen" tarkoittaa tassa yhteydessa "tyontekijoita,
kuluttajia ja ihmisid, joihin ymparistd vaikuttaa". Asetuksessa otetaan kayttoon
kaksi paaasiallista vaihetta: 1) luettelojen laatiminen ensisijaisista aineista ja 2)
riskinarviointi.

Ensimmaiseen vaiheeseen kuuluu hormonaalisten haitta-aineiden osalta
asetuksen 8 artiklassa tarkoitetun ensisijaisuus- eli prioriteettiluettelon
laatiminen. Toiseen vaiheeseen kuuluu kattava luettelon aineiden riskinarviointi
tai asetuksen 12 artiklan 2 kohdan kaytto tietojen pyytamiseksi, johon saattaa
siséltya lisatestauksen edellyttaminen. TAma koskee tapauksia, joissa on patevia
syitd uskoa, etta olemassa oleva aine (joka on luetteloitu EINECS:issd) voi
aiheuttaa vakavan riskin ihmisen terveydelle tai ymparistolle. On huomattava,
ettd kaikkia kaytettdvissa olevia tietoja mahdollisista hormonaalisista
haittavaikutuksista  tarkastellaan nykyisessa  riskinarviointiprosessissa
tapauskohtaisesti.

Asetuksessa (ETY) N:o 793/93 tarkoitetut kattavat riskinarvioinnit vaativat
nykyiselladn paljon aikaa ja saattavat johtaa lisatestaustietojen pyytamiseen.
Taman asetuksen perusteella ei ole viela toteutettu 12 artiklan 2 kohdan
mukaisia vaatimuksia lisatiedoista ja -testauksesta.

Direktiivi 91/414/ETY kasvinsuojeluaineiden markkinoille saattamisesta

Direktiivissa 91/414/ETY sadadetaan kasvinsuojeluaineiden sisaltdmien
tehoaineiden riskinarvioinnista. Direktiivi perustuu sellaisten tehoaineiden
prioriteettiluetteloihin, joille on tehtava riskinarviointi. Sen liitteissa Il ja I
saadetaan toksikologisia tietoja ja altistusta koskevista yksityiskohtaisista
vaatimuksista tieteen nykytason mukaisesti, jotta varmistettaisiin ihmisten
terveyden ja ymparistonsuojelun korkea taso. Direktiivin litteessa VI sdadetaan
yhdenmukaisista periaatteista, joita jasenvaltioiden on sovellettava
myontadessaan lupia kasvinsuojeluvalmisteille. Jos tieteellinen nayttd vahvistaa
hormonaalisia haittavaikutuksia koskevat epdilyt, komissio ajantasaistaa
mainitut liitteet kuultuaan asiantuntijoita kasvien terveyttd kasittelevassa
pysyvéassa komiteassa.

Direktiivi 98/8/EY biosidituotteiden markkinoille saattamisesta

Biosidituotteita koskevassa direktiivissa 98/8/EY s&adetddn biosidituotteiden
sisdltamien tehoaineiden riskinarvioinnista. Direktiivi perustuu sellaisten
tehoaineiden prioriteettiluetteloihin, joille on tehtava riskinarviointi. Taman
saadoksen perusteella voidaan siten antaa saannoksia niista hormonaalisten
haitta-aineiden prioriteettiluettelossa olevista aineista, jotka kuuluvat
biosidituotteisiin, laatimalla  prioriteettiluettelo, jota seuraa kattava
riskinarviointi.
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Elintarvikkeiden kanssa kosketuksiin joutuvista aineista ja muovisista
tarvikkeista annettu direktiivi 89/109/ETY ja sen erityisdirektiivit

Elintarvikkeiden kanssa kosketuksiin joutuvista aineista ja muovisista
tarvikkeista annetussa direktiivissd 89/109/ETY ja sen tarkeimmassa
erityisdirektiivissd 90/128/ETY saadetaan muovitarvikkeiden valmistuksessa
kaytettavien aineiden riskinarvioinnista. Direktiivissd 89/109/ETY saadetéaan
sallittujen aineiden luettelosta, joka laaditaan elintarvikealan tiedekomitean
tekeman riskinarvion jalkeen. Nain on mahdollista arvioida kyseisen direktiivin
soveltamisalaan kuuluvissa, sellaisiin elintarvikkeiden kanssa kosketuksiin
joutuvissa materiaaleissa esiintyviin aineisiin liittyvia riskeja, jotka ovat

hormonaalisten haitta-aineiden prioriteettiluettelossa.

Direktiivi 76/769/ETY tiettyjen vaarallisten aineiden ja valmisteiden
markkinoille saattamisen ja kaytdn rajoituksista

Kun on tarvetta kiireelliseen riskinarviointiin, esim. direktiivin 67/548/ETY
soveltamisalaan kuuluville syfpaa aiheuttaviksi, mutageenisiksi tai
lisaantymiselle haitallisiksi (kategoriat 1 ja 2) luokitelluille aineille, tai kun
pelataan laajoja terveyshaittoja tai kansallisia rajoituksia on jo ilmoitettu, voi
olla tarpeen suorittaa kohdennettu riskinarviointi, jotta voitaisiin ottaa kayttéon
yhdenmukaistettuja rajoituksia direktiivin  76/769/ETY nojalla. Taman
menettelyn mukaan riippumaton konsultti arvioisi yhteison periaatteiden
mukaisesti ainoastaan huolestuneisuutta aiheuttavat vaikutukset, ja
riskinarviointikertomus, joka laaditaan tiiviissa yhteistydssa kaikkien
sidosryhmien kanssa ja jolle komission myrkyllisyyttd, ekomyrkyllisyytta ja
ympéristod kasitteleva tiedekomitea suorittaa asiantuntija-arvioinnin, olisi
perustana direktiivin mukaiselle riskinhallinnalle.

RISKINHALLINTA

Tuoteperusteiset saadokset

Lyhyen aikavalin toimet

Direktiivi 92/59/ETY yleisesta tuoteturvallisuudesta

Direktiivilla 92/59/ETY varmistetaan se, etta markkinoille saatettavat
kulutushyddykkeet ovat turvallisia. Termilla ‘turvallinen' tarkoitetaan, ettei
tuote, siitd huolimatta, ettd se on osa toista tuotetta, esitetddn yhdessa toisten
tuotteiden kanssa tai yhdistetddn toisiin tuotteisiin, aiheuta riskia tai aiheuttaa
vain pienen hyvéaksyttavan riskin, joka ei vaaranna ihmisten turvallisuuden ja
terveyden korkeaa tasoa. Taman saavuttamiseksi direktiivissa 92/59/ETY
asetetaan erityisia vaatimuksia tuottajille ja annetaan jasenvaltioille valtuudet
tarkastaa, seurata ja tarpeen vaatiessa valvoa, rajoittaa, poistaa tai kieltda
sellaisten tuotteiden saattaminen markkinoille, jotka katsotaan ‘vaarallisiksi'.
Lisaksi komissio voi tietynlaisissa tilanteissa toteuttaa kiireellisia toimenpiteita
sellaisten tuotteiden osalta, joiden havaitaan aiheuttavan vakavan ja valittdman
riskin.
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Pitkan aikavalin yleiset ja kohdennetut toimet

Direktiivi 76/769/ETY tiettyjen vaarallisten aineiden ja valmisteiden
markkinoille saattamisen ja kaytdn rajoituksista

Kun on tehty kattava riskinarviointi asetuksen (ETY) N:o 793/93 mukaisesti ja
suositeltu markkinoille saattamista ja kayttéa koskevia rajoituksia, asia otetaan
kasiteltavaksi direktiivin 76/769/ETY nojalla. Korvaavien aineiden saatavuutta
ja  todenndkoistd riskia  harkitaan.  Riskinarviointia ~ tdydennet&an
rippumattomalla konsulttitutkimuksella yhteison
riskinpienentdmistoimenpiteiden hyvista ja huonoista puolista. Tutkimuksen ja
tiedekomiteoiden asiantuntijalausuntojen perusteella komissio voi ehdottaa
direktiivin 76/769/ETY muuttamista tai mukauttaa sen liitettd | tekniikan
kehitykseen.

Liséksi on olemassa suora yhteys direktivin 67/548/ETY ja direktiivin
76/769/ETY valilla, toisin sanoen vaaran tunnistamisen ja riskinhallinnan
valilla. Puolen vuoden kuluessa siité, kun direktiivin 67/548/ETY liitteessa | on
julkaistu syopéa aiheuttaviksi, periman muutoksia aiheuttaviksi tai
lisaantymiselle vaarallisiksi aineiksi luokiteltuja aineita, komission on annettava
ehdotus Euroopan parlamentille ja neuvostolle tallaisten aineiden mahdollisesta
rajoittamisesta direktiivin 76/769/ETY perusteella.

Direktiivi 79/117/ETY kasvinsuojeluaineiden markkinoille saattamisen ja kayton
kieltamisesta

Direktiivissa 79/117/ETY saadetddn sellaisten kasvinsuojelutuotteiden
markkinoille saattamisen ja kayton kieltamisestd, jotka sisaltavat direktiivin
litteessa luetteloituja tehoaineita, joilla on haittavaikutuksia ihmisten tai
elainten terveyteen tai joilla on ymparistoon sellaisia haittavaikutuksia, joita ei
voi hyvéaksya.

Direktiivi 91/414/ETY kasvinsuojeluaineiden saattamisesta markkinoille

Direktiivissa 91/414/ETY saadetdén, ettd jasenvaltiot voivat sallia
kasvinsuojelutuotteiden saattamisen markkinoille ainoastaan, jos on osoitettu,
ettei niiden kayttd johda aiotuissa olosuhteissa mm. ihmisen tai eldinten
terveyteen kohdistuviin haittavaikutuksiin suoraan tai epasuorasti (esim.
juomaveden, elintarvikkeiden tai rehujen kautta) tai haittavaikutuksiin
pohjaveteen ja sellaisiin ymparistbvaikutuksiin, joita ei voi hyvaksya.
Jasenvaltioiden on peruutettava luvat, jos nama edellytykset eivat enaa tayty.

Direktiivissa 91/414/ETY saadetaan myos, ettda kaikkien uusien tehoaineiden
turvallisuus ihmisten ja eldinten terveydelle ja ymparistolle on tutkittava, kun
niita ollaan saattamassa markkinoille, ja samoin on tutkittava kaldnassa
olevat tehoaineet (ts. sellaiset, jotka ovat olleet markkinoilla ennen 28.
heinakuuta  1993) direktiivin 8 artiklan 2 kohdassa saadetyn
uudelleenarviointiohjelman puitteissa. Téallainen uudelleenarviointi  on
parhaillaan kdynnisséa ensimmadisille i@ massa olevalleehoaineelle asetuksen
(ETY) N:o 3600/92 mukaisesti. Taman arvioinnin perusteella tehoaine voidaan
siséallyttdd direktiivin liitteeseen | tarvittaessa rajoitusten kanssa, jotka
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jasenvaltioiden on otettava huomioon myontdessaan lupia kyseista tehoainetta
sisaltaville kasvinsuojelutuotteille.

Direktiivissa 91/414/ETY saadetddn myos, etta kun luvanhaltija saa uutta tietoa
kasvinsuojeluaineen tai sen jddmien mahdollisesti vaarallisista vaikutuksista,
tama tieto on toimitettava toimivaltaiselle viranomaiselle samoin kuin muille
jasenvaltioille ja komissiolle.

Lopuksi on huomattava, ettd direktiivissd 91/414/ETY saadetdan myos
valittdmien toimien mahdollisuudesta, jolloin jasenvaltiot voivat peruuttaa
kasvinsuojeluaineiden luvat, jos turvallisuusvaatimukset eivat enaa tayty.

Direktiivit 86/362/ETY, 86/363/ETY ja 90/642/ETY maataloustuotteiden ja
elintarvikkeiden torjunta-ainejddmien enimmaismaarista

Direktiiveissa 86/362/ETY, 86/363/ETY ja 90/642/ETY sadadetdédn
maataloushyddykkeiden torjunta-ainejagdmien enimmaismaérien asettamisesta
kyseisten torjunta-aineiden toksikologisten, kuluttajien altistusta koskevien ja
vakiintunutta hyvaé maanviljelytapaa koskevien tietojen perusteella.

Direktiivi 96/22/EY tiettyjen hormonaalista tai tyrostaattista vaikutusta
omaavien aineiden ja beta-agonistien kayton kieltamisesta kotieldaintuotannossa

Talla direktiivilla kielletddn mm. stilbeenien, stilbeenijohdannaisten, niiden
suolojen ja esterien sek& tyrostaattien saattaminen markkinoille, jos ne on
tarkoitettu annettavaksi kaikenlajisille elaimille. Direktiivilla kumotaan kaikki
taman alan nykyiset sdddokset vuodesta 1981.

Direktiivi 96/23/EY elavissa elaimissé ja niistd saatavissa tuotteissa olevien
tiettyjen aineiden ja  niiden  jAdmien osalta  suoritettavista
tarkastustoimenpiteista

Direktiivin 96/23/EY liitteen 1 ryhmé&n A aineet ovat anabolisen vaikutuksen
omaavia ja kiellettyja aineita, joiden jAdmia jasenvaltioiden on valvottava. Naita
aineita tutkitaan eldintyypin ja sen nauttiman ravinnon mukaan; ravintoon
lasketaan kuuluvaksi juomavesi ja eldinperaiset alkutuotteet.

Direktiivit 89/109/ETY ja 90/128/ETY elintarvikkeiden kanssa kosketuksiin
joutuvista materiaaleista ja esineista

Direktiivissa 89/109/ETY séaadetdan, ettei materiaaleista ja esineista saa
valmiissa muodossaan siirtya aineita elintarvikkeisiin sellaisia méaéaria, ettd ne
voivat vaarantaa ihmisten terveyden tai aiheuttaa sopimattomalla tavalla
elintarvikkeiden koostumuksessa muutoksia. Direktiivi on kehysdirektiivi, jossa
luetellaan materiaali- ja esineryhmid kuten muovit, regeneroitu selluloosa,
elastomeerit ja kumi, joihin sovelletaan erityisdirektiiveja. Erityisdirektiiveissa
voi olla mm. luettelo aineista, joiden kayttd on sallittua muiden aineiden kayton
ollessa kiellettya, ja tarvittaessa saannoksia, joiden tarkoituksena on ihmisten
terveyden suojeleminen kaikilta vaaroilta, joita voisi aiheutua naiden aineiden
tai esineiden joutuessa suun kanssa kosketuksiin. Direktiivin 89/109/ETY 5
artiklassa saadetaan, etta jasenvaltiot voivat véliaikaisesti keskeyttaa tai rajoittaa
luvan saaneen aineen kayttda, jos niilla on uusien tietojen tai entisten tietojen
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3.2

3.3

uudelleenarvioinnin vuoksi yksityiskohtaisia perusteita todeta, ettd kyseisten
aineiden kaytto voi vaarantaa ihmisten terveyden.

Direktiivi 90/128/ETY on erityisdirektiivi, jossa asetetaan erityiset rajat
muovimateriaalien tai muovitarvikkeiden aineiden siirtymiselle
elintarvikkeisiin.

Tuotantoprosessiperusteiset sdadokset

Direktiivi 96/61/EY ympariston pilaantumisen ehkaisemisen ja vahentamisen
yhtendistamiseksi

Direktiivi 96/61/EY on tarkein sdados, jolla on tarkoitus ehkéaista ja vahentaa

l[Ahinna teollisuuslaitoksista peréaisin  olevia epapuhtauspaastdjd. Se on
kehysdirektiivi, jossa kaytetd&dn parhaita kaytettdvissd olevia tekniikoita

lupaehtojen asettamisen perustana ja toteutetaan yhdennettyd lahestymistapaa
ilmaan, vesiin ja maaperéaén kohdistuviin paastdihin seka energiankulutukseen ja
tehtaiden lopulliseen kaytostapoistoon. Direktiivin litteessa tdsmennetdan, etta
aineet ja valmisteet, jotka ilmassa tai vesistdissa esiintyessaan tai ilman tai
vesiympariston kautta voivat vaikuttaa lisddntymiseen on otettava tarvittaessa
huomioon teollisuuslaitosten paéstorajoja asetettaessa.

Saadokset, jotka koskevat seké toimintoja etta ympéristovaikutuksia

Ehdotus vesipolitikan kehysdirektiiviksi, jossa asetetaan kehykset yhteison
toiminnalle vesipolitiikassa

Ehdotuksella vesipolitikan kehysdirektiiviksi pyritddn lopettamaan vaarallisista

aineista aiheutuva pilaantuminen noudattamalla yhdistettya lahestymistapaa:
paastdja valvotaan lahteella ja ymparistdlle asetetaan laatutavoitteita.
Yhdenmukaisia yhteisdtason rajoituksia suunnitellaan aineille, jotka aiheuttavat
vesiymparistolle korkean riskin. Liitteessd VIII saadetdén alustavasta

tarkeimpien epédpuhtauksien luettelosta, joka on otettava huomioon
toteutettaessa direktiivissad tarkoitettuja toimenpiteita. Mainitussa liitteessa
vitataan todennakdisesti erityisesti hormonaalisiin haitta-aineisiin ja jatetaan
siten mahdollisuus antaa tulevaisuudessa niitd koskevia erityismaarayksia. On
myds huomattava, etta tdma ehdotus kattaa vedessa esiintyvien
teollisuuskemikaalien lisdksi myds synteettiset ja luonnolliset hormonit.
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Lisays liitteeseen 2

RISKINHALLINTAA KOSKEVAT EU:N SAADOKSET

Neuvoston direktiivi 75/324/ETY, annettu 20 paivand toukokuuta 1975,
aerosoleja koskevan jasenvaltioiden lainsdadannén lahentamisesta

Neuvoston direktiivi 76/769/ETY, annettu 27 paivana heindkuuta 1976, tiettyjen
vaarallisten aineiden ja valmisteiden markkinoille saattamisen ja kayton
rajoituksia koskevien jasenvaltioiden lakien, asetusten ja hallinnollisten
maaraysten lahentamisesta

Neuvoston direktiivi 81/851/ETY, annettu 28 paivana syyskuuta 1981,
elainlaakkeita koskevan jasenvaltioiden lainsaadannon lahentamisestéa

Neuvoston direktiivi 82/501/ETY, annettu 24 paivanad kesakuuta 1982, tietyn
teollisen toiminnan suuronnettomuuden vaarasta (Seveso-direktiivi)

Neuvoston direktiivi 88/378/ETY, annettu 3 paivana toukokuuta 1988, lelujen
turvallisuutta koskevan jasenvaltioiden lainsdadannén lahentamisesta

Neuvoston direktiivi 88/379/ETY, annettu 7 paivana kesakuuta 1988, vaarallisten
valmisteiden luokitusta, pakkaamista ja merkintdja koskevien jasenvaltioiden
lakien, asetusten ja hallinnollisten maaraysten lahentdmisesta

Neuvoston direktiivit 89/109/ETY ja 90/128/ETY elintarvikkeiden kanssa
kosketuksiin joutuvista aineista ja muovisista tarvikkeista

Neuvoston asetus (ETY) N:o 2377/90 yhteisbn menettelysta eldinlaédkejaamien
enimmaismaarien vahvistamiseksi elainperaisissé elintarvikkeissa

Neuvoston direktiivi 90/394/ETY, annettu 28 paivanad kesékuuta 1990,
tyontekijoiden suojelemisesta syOpasairauden vaaraa aiheuttaville tekijdille
altistumiseen tyossa liittyviltd vaaroilta (kuudes direktiivin 89/391/ETY 16

artiklan 1 kohdassa tarkoitettu erityisdirektiivi) (tydsuojeludirektiivi)

Neuvoston direktiivi 91/414/ETY, annettu 15 paivana heindkuuta 1991,
kasvinsuojeluaineiden markkinoille saattamisesta (torjunta-ainedirektiivi)

Neuvoston direktiivi 91/689/ETY, annettu 12 paivana joulukuuta 1991,
vaarallisista jatteista

Neuvoston asetus (ETY) N:o 880/92, annettu 23 paivana maaliskuuta 1992,
yhteison ekotuotemerkin mydntamisjarjestelmasta

Neuvoston asetus (ETY) N:o 2455/92, annettu 23 paivana heindkuuta 1992,
tiettyjen vaarallisten kemikaalien viennista ja tuonnista

Neuvoston direktiivi 92/85/ETY, annettu 19 paivand lokakuuta 1992,
toimenpiteistda raskaana olevien ja daskettdin synnyttdneiden tai imettévien
tyontekijoiden turvallisuuden ja terveyden parantamisen kannustamiseksi tydossa
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— Neuvoston direktiivi 94/33/EY, annettu 22 paivand kesdkuuta 1994, nuorten
tyontekijoiden suojelusta

— Neuvoston direktiivi 98/24/EY, annettu 7 paivana huhtikuuta 1998, tyontekijoiden

terveyden ja turvallisuuden suojelemisesta tyOpaikalla esiintyviin kemiallisiin
tekijoihin liittyvilta riskeilta
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