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1.

JOHDANTO

Tassa valkoisessa kirjassa esitelladn komission ehdotukset yhteison tulevaa kemikaalipolitiikkaa
koskevaksi strategiaksi, jonka ensisijaisena tavoitteeriestiiva kehitys

Kemikaaleisth saadaan hyétyja, joista nykyaikainen yhteiskunta on tdysin riippuvainen
esimerkiksi elintarvikkeiden tuotannossa seka ladke-, tekstiili- ja autoteollisuudessa.
Kemikaaleilla edistetddn merkittavasti myos kansalaisten taloudellista ja sosiaalista hyvinvointia
kaupankéaynnin ja tydllistamisen kautta.

Kemikaalien kokonaistuotanto on kasvanut vuonna 1930 tuotetusta miljoonasta tonnista
nykyiseen 400 miljoonaan tonniin. Euroopan unionin markkinoilla on rekisterdity noin 100 000
erilaista ainetta, joista 10 000 kemikaalin vuosittainen myynti vastaa yli 10:t4 fojaniein 20

000 kemikaalin myynti 1-10:t& tonnia vuodessa. Maailmassa tuotettiin kemikaaleja vuonna 1998
arviolta 1244 miljardin euron arvosta. Kyseisestd maarasta Euroopan unionin
kemianteollisuuden osuudeksi arvioitiin 31 prosenttia, josta syntyi 41 miljardin euron
kauppataseen ylijgama. Euroopan unionin kemianteollisuus oli vuonna 1998 maailman suurin
kemikaalien tuottaja. Toiseksi suurin tuottaja oli Yhdysvallat, jonka osuus tuotannon arvosta oli
28 prosenttia ja kauppataseen ylijgama 12 miljardia euroa.

Kemianteollisuus on my6s Euroopan kolmanneksi suurin tehdasteollisuuden ala. Se tyollistaa
suoraan 1,7 miljoonaa ihmista ja vélillisesti jopa kolme miljoonaa ihmista. Alalla toimii useita
johtavia monikansallisia yrityksia ja liséksi noin 36 000 pk-yritystéd. Koko alan yrityksistéa on pk-
yrityksié 96 prosenttia ja ne tuottavat noin 28 prosenttia kaikista kemikaaleista.

Toisaalta tietyt kemikaalit ovat vahingoittaneet ymparistéd ja ihmisten terveytta aiheuttaen
karsimystd ja ennenaikaisia kuolemia. Esimerkkeina monista tunnetuista vahingollisista
kemikaaleista voidaan mainita asbesti, jonka tiedetddn aiheuttavan keuhkosyopda ja
mesotelioomaa, seka bentseeni, joka aiheuttaa leukemiaa. DDT:n runsas kayttd aiheutti
lisdantymishairioita linnuille. Vaikka kyseiset aineet ovat kokonaan kiellettyja tai niiden kayttoa
valvotaan, mitdan toimenpiteita ei toteutettu ennen kuin vahinkoa oli tapahtunut, koska kyseisten
kemikaalien haitallisista vaikutuksista ei tiedetty ennen kuin niité kaytettiin suurina maarina.

Jotkin sairaudet, esimerkiksi kivessyopd nuorilla miehilla ja allergiat, ovat lisaantyneet
huomattavasti vime vuosikymmenina. Vaikka syytd kyseisten sairauksien lisdantymiseen ei
viela tiedetd, on perusteltua olla huolissaan tiettyjen kemikaalien osuudesta allergioiden
esiintymiseen. Myrkyllisyytta, ekomyrkyllisyytta ja ymparist6d kasittelevan tiedekomitean
(CSTEE) mukaan villielainpopulaatioissa on havaittu yhteyksia lisd&ntymis- ja kehityshairididen
ja hormonitoimintaa hairitsevien aineiden valilla. Komitea on pé&éatellyt, ettd kyseessd on
mahdollisesti maailmanlaajuinen ongelma. Huoli perustuu useissa valtamerien merinisakkaissa
hiljattain havaittuihin korkeisiin hitaasti hajoavien, mahdollisesti hormonitoimintaa hairitsevien
kemikaalien pitoisuuksiih

On huolestuttavaa, ettei monien kemikaalien vaikutuksista ihmisten terveyteen ja ymparistoon
ole tietoa. Ihmiset ovat ymmarrettavasti huolissaan kuullessaan lastensa altistumisesta tietyille
leluista peraisin oleville ftalaateille ja palonestoaineena kaytettavan 5-bromidifenyylieetterin

maaran lisdantymisesta rintamaidossa. Vaikka komissio on ehdottanut kyseisten aineiden

Aineet ja valmisteet sellaisina kuin ne on maéritelty direktiivissa 67/548/ETY.

Ainemaararajoilla tarkoitetaan tuotettuja maaria vuodessa valmistajaa kohden (tai tuotuja maaria
maahantuojaa kohden) ellei tassé valkoisessa kirjassa toisin mainita.

CSTEE:n lausunto hormonitoimintaa hairitsevien-aineiden vaikutuksista ihmisiin ja luonnonvaraisiin
elaimiin (maaliskuu 1999).



kieltamista, lainsdadantétoimenpiteiden taytadntdonpano on hidasta ja kestaa liian kauan ennen
kuin saadaan aikaan tuloksia.

Edella mainitut esimerkit ilmentavat Euroopan unionin nykyisen kemikaalipolitiikan
heikkouksia. Ongelma ei koske kuitenkaan pelkdstaan yhteiséa. Kanadan ja Yhdysvaltojen
viranomaiset tekivat hiljattain aloitteen testaustietojen vaatimiseksi monista sellaisista
kemiallisista aineista, joita kyseisten maiden markkinoilla on nykyisin suuria maaria ja joiden
riskeista tiedetdan vain vahan. Mikdan maa ei itse asiassa ole onnistunut tayttamaan sita valtavaa
aukkoa, joka aineita koskevassa tietdmyksessé on.

Euroopan unionin kemikaalipolitiikalla on turvattava seka nykyisten etta tulevien sukupolvien
aikanakorkeatasoinen ihmisten terveyden ja ymparistdn suolelten perustamissopimuksessa
esitetddn. Samalla on turvattava sisamarkkinoiden tehokas toiminta ja kemianteollisuuden
kilpailukyky. Olennaista kyseisten tavoitteiden saavuttamisen kannakmmalta varautumisen
periaaté. Paatdksenteon on perustuttava ennalta varautumisen periaatteeseen aina, kun on
luotettavia tieteellisia todisteita siita, etta jollakin aineella voi olla haitallisia vaikutuksia ihmisten
terveydelle tai ymparistélle, vaikka viela ei ole tieteellistd varmuutta mahdollisten vahinkojen
laajuudesta tai tarkasta luonteesta. Nain pyritddn valttdmaan vahingon aiheutuminen ihmisten
terveydelle ja ympaéristolle. Toinen tarkea tavoite on kannustaa korvaamaan vaaralliset aineet
vaarattomammilla aineilla silloin, kun soveltuvia vaihtoehtoja on kaytettavissa.

Ensiarvoista on my6s sisdmarkkinoiden tehokkaan toiminnan ja kemianteollisuuden
kilpailukyvyn turvaaminen. Euroopan unionin kemikaalipolitikkaan olisi sisallyttava
kannustimia teknisten innovaatioiden ja tuligéen kemikaalien kehittdmiseksi. Viimeaikaiset
kokemukset ovat osoittaneet, ettd innovaatioiden (esimerkiksi uusien ja usein turvallisempien
kemikaalien kehittdmisen) esteend ovat olleet nykyisen ilmoittamisjarjestelman rasitteet.
Kehityksen ekologiset, taloudelliset ja sosiaaliset nakdkohdat on otettava huomioon yhdennetysti
ja tasapainotetusti, jotta kestavyyden tavoite voidaan saavuttaa.

EUROOPAN UNIONIN KEMIKAALIPOLITIIKKA

Kasvava huoli siita, ettei Euroopan unionin kemikaalipolitiikalla turvata riittavaa suojelua, johti
keskusteluun aiheesta  Chesterissd  huhtikuussa 1998  pidetyssa  epévirallisessa
ymparistoministerien  neuvoston  kokouksessa. Komissio  tunnusti, ettd nykyista
kemikaalipolitiikka olisi tarkasteltava uudelleen, ja sitoutui arvioimaan niiden neljan merkittavan
saadoksen toimivuutta, joita sovelletaan yhteison kemikaafeiMarraskuussa 1998 komissio

antoi arvioinnin tuloksia koskevan kertomuk&gonka neuvosto hyvéksyi joulukuussa 1998.

Kyseiset neljd sdadosta kattavat laajan valikoiman erilaista alkuperaa olevia aineita (esimerkiksi
teollisuuskemikaalit, luonnontuotteista valmistetut aineet, metallit ja mineraalit). Kyseisilla
s&adoksilla sdannelldén aineiden testausta ja niissa maaritetdén riskien vahentamistoimenpiteet.
Lisaksi niissad vahvistetaan kayttajille toimitettavia turvallisuustietoja koskevat velvollisuudet

Nizzassa joulukuussa 2000 kokoontuneen Eurooppa-neuvoston antama ennalta varautumisen periaatetta
koskeva péaatoslauselma, jossa ilmaistaan tyytyvaisyys komission tiedonantoon ennalta varautumisen
periaatteesta, KOM(2000)1, 2.2.2000.

Vaarallisten aineiden luokitusta, pakkaamista ja merkint6ja koskeva neuvoston direktiivi 67/548/ETY,
sellaisena kuin se on muutettuna [EYVL 196, 16.8.1967, s. 1].

Vaarallisten valmisteiden luokitusta, pakkaamista ja merkintdjd koskeva neuvoston direktiivi
88/379/ETY [EYVL L 187, 16.7.1988, s. 14].

Olemassa olevien aineiden vaarojen arvioinnista ja valvonnasta annettu neuvoston asetus (ETY) N:.o
793/93 [EYVL L 84, 5.4.1993, s.1].

Tiettyjen vaarallisten aineiden ja valmisteiden markkinoille saattamisen ja kéayton rajoituksia koskeva
neuvoston direktiivi 76/769/ETY [EYVL L 262, 27.9.1976, s. 201].

Komission valmisteluasiakirja SEC(1998) 1986 lopullinen.
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2.1

(merkinnat, kayttéturvallisuustiedotteet). Kyseisten saadosten lisdksi on olemassa tiettyja aloja ja
osa-alueita, esimerkiksi kasvinsuojeluaineita, kosmetiikkaa tai vaarallisten aineiden kuljetuksia
koskevaa lainsaadantoa.

Kertomuksen tulosten perusteella komissio jarjesti helmikuussa 1999 keskustelutilaisuuden.
Tilaisuuteen osallistui yli 150 osanottajaa (lainsdatajien, tiedeyhteistn, teollisuuden, ymparisto-
ja kuluttajajarjestojen ja hakijamaiden edustajia), jotka antoivat komissiolle yleisen katsauksen
ongelmiin ja mahdollisiin ratkaisuihin.

Neuvosto antoi kesakuussa 1999 yhteison tulevaa kemikaalistrategiaa koskevat paatelmat, jotka
vaikuttivat merkittavasti taman valkoisen kirjan suosituksiin ja joissa kasitellaan edelld
tarkoitettujen neljadn saadoksen tarkistamista.

Uudelleentarkastelussa havaitut tarkeimmat ongelmat

Yleisten teollisuuskemikaalien nykyisessa jarjestelméassa erotetaan toisistaan "olemassa olevat
aineet” eli aineet, jotka oli ilmoitettu markkinoille saatetuiksi syyskuussa 1981, ja "uudet aineet”
eli aineet, jotka on saatettu markkinoille kyseisen ajankohdan jalkeen.

Uusia aineita on noin 2 700. Direktiivin 67/548/ETY mukaan niistd ihmisten terveydelle ja
ymparistolle aiheutuvat riskit on testattava ja arvioitava, jos markkinoille saatettava maara on yli
10 kg. Suurista maaristd on testattava perusteellisesti pitkalla aikavalilla ilmenevat ja
pitkaikaiset vaikutukset.

Olemassa olevien aineiden osuus kaikista markkinoilla olevista aineista on yli 99 prosenttia,
mutta niitd eivat koske samat testausvaatimukset kuin uusia aineita. Vuonna 1981 olemassa
olevien aineiden maaraksi ilmoitettiin 100 106. Nykyisin sellaisia olemassa olevia aineita, joita
myydaan yli tonni vuodessa, arvioidaan olevan 30 000. Kyseisistéd aineista noin 140 on
maaritelty ensisijaisiksi aineiksi, joille jasenvaltioiden viranomaisten on toteutettava
perusteellinen riskinarviointi.

Olemassa olevien aineiden ominaisuuksista ja kayttotarkoituksista ei yleisesti tiedeta riittavasti.
Riskinarviointimenettely on hidas ja vaatii paljon resursseja eikéd tee mahdolliseksi jarjestelman
tehokasta toimintaa. Vastuut on jaettu epatarkoituksenmukaisesti siten, etta yritysten sijaan
arvioinnista vastaavat viranomaiset, vaikka yritykset valmistavat, tuovat ja kayttavat aineita.
Lisdksi nykyisessa lainsaadanndsséd edellytetaan tietojen antamista ainoastaan aineiden
valmistajilta ja maahantuojilta, mutta ei jatkokayttgjilta (teollisuuskayttajiltd ja valmisteiden
valmistajilta). Aineiden kayttotarkoituksia koskevia tietoja on siten vaikea saada, ja
loppukaytosta aiheutuvasta altistumisesta saadaan yleensa ainoastaan vahan tietoja. Lis&testausta
koskevat paattkset edellyttavat pitkallista komiteamenettelya, ja yritykset voivat pyytda
lisatestausta vasta sen jalkeen, kun viranomaiset ovat osoittaneet, etta tietystd aineesta voi
aiheutua vakavia riskeja. llman testituloksia on kuitenkin lahes mahdotonta saada tarvittavia
todisteita. Lopullinen riskinarviointi onkin saatettu paatokseen ainoastaan muutamien aineiden
osalta.

Tiettyjen vaarallisten aineiden ja valmisteiden markiiessaattamisesta ja kayton rajoituksista
annetun direktiivin 76/769/ETY nojalla komissio on sitoutunut toteuttamaan riskinarvioinnin ja
riittdvat analyysit kustannuksista ja hyddyistd ennen kemianteollisuuteen vaikuttavia
séantelytoimenpiteitd koskevien ehdotusten tekemista tai ndiden toimenpiteiden hyvaksymista.
Siltd osin kuin saadaan viitteitd kohtuuttomista riskeista (liittyvéat yleensa kansallisia rajoituksia
koskeviin ilmoituksiin), laaditaan raportteja, joille komission myrkyllisyyttd, ekomyrkyllisyytta

ja ymparistda kasitteleva tiedekomitea (CSTEE) toteuttaa vertaisarvioinnin.

Nykyiset vahinkovastuujarjestelmat eivat ole riittdvia uudelleen tarkastelussa havaittujen
ongelmien ratkaisemiseen. Vahinkovastuu perustuu tavallisesti periaatteeseen, jonka mukaan
vahingon aiheuttajan olisi korvattava aiheutuneet vahingot. Kuitenkin ennen kuin ketd&n voidaan



2.2

2.3

asettaa vastuuseen, edellytetdén yleensa syy-yhteyden osoittamista vahingon syyn ja aiheutuneen
vahingon valilla. Vahingoittuneen osapuolen on usein kaytdnndéssd mahdotonta osoittaa syy-
yhteyttd, jos syy ja seuraus ovat ajallisesti hyvin etdalla toisistaan ja riittavia testitietoja aineiden
vaikutuksista ei ole saatavilla. Silloinkin kun syy-yhteys voidaan osoittaa, Euroopan unionin
jasenvaltioiden tuomioistuinten maaradmat korvaukset eivat yleensd ole yhtd suuria kuin
esimerkiksi Yhdysvalloissa eivatkd ne siten toimi kovin suurina pelotteina. Tilanteen
parantamiseksi ja jotta tuottajat ottaisivat vastuun tuotteistaan komissio on ilmoittanut aikovansa
tehda asiaa koskevan lainsdadantéehdotdksen

Ehdotetun strategian poliittiset tavoitteet

Ensisijaisena tavoitteena olevan kestdvan kehityksen saavuttamiseksi komissio on eritellyt
joitakin muita tavoitteita, joihin on paastava, jotta kemianteollisuudessa voidaan saavuttaa
kestava kehitys osana yhtendismarkkinoita.

» lhmisten terveyden ja ympariston suojelu
» Euroopan unionin kemianteollisuuden kilpailukyvyn tehostaminen ja yllapitaminen
» Sisdmarkkinoiden pirstaloitumisen estdminen

* Avoimuuden lisddminen. Kuluttajien on saatava tietoja kemikaaleista voidakseen tehda
tietoon perustuvia paatoksia aineiden kaytosta, ja yritysten on ymmarrettdva, mista
sédéntelymenettelyssa on kysymys.

» Kansainvalinen yhdentyminen.Kemianteollisuuden maailmanlaajuisen luonteen ja tiettyjen
kemikaalien rajatylittavien vaikutusten vuoksi kemikaaliturvallisuudesta on tullut
kansainvélinen keskustelunaihe.

* Muihin kuin eldinkokeisiin perustuvan testauksen edistaminen lhmisten terveyden ja
ympariston, luonnonvaraiset kasvit ja elaimet mukaan luettuina, suojelussa olisi otettava
huomioon myds koe-eldinten hyvinvoinnin suojelu. Taman vuoksi komissio kannustaa
muihin kuin elédinkokeisiin perustuvien testausmenetelmien kehittdmista ja validointia.

* Maailman kauppajarjeston (WTO) Euroopan unionille asettamien kansainvalisten
velvoitteiden noudattaminen.Tarpeettomia kaupan esteitd ei pida asettaa eika tuotuja aineita
ja tuotteita ei saa syrjia.

Ehdotetulla strategialla on paastava edella esitettyihin tavoitteisiin.
Ehdotetun strategian paakohdat
Ihmisten terveyden suojelu ja myrkyttdman ympariston edistaminen

Komissio ehdottaa, ettd sen jalkeen kun olemassa olevat aineet on rekistergity vaiheittain
vuoteen 2012 mennessa, olemassa oleviin aineisiin ja uusiin aineisiin olisi sovellettava samaa
menettelydyhtendisen jarjestelman mukaisesti Nykyistd uusia aineita koskevaa jarjestelméaa
olisi muutettava tehokkaammaksi ja tarkistetut velvoitteet olisi ulotettava koskemaan olemassa
olevia aineita. Ehdotettua jarjestelmdd kutsutaan REACH-jarjestelmaRegistration,
Evaluation and Authorisation of CHemicals eli kemikaalien rekisterdinti, arviointi ja
lupamennettelyt). Seka testausta koskevat ettd muut REACH-jarjestelméan mukaiset vaatimukset
rippuvat valmistettujen tai tuotujen kemikaalien vaarallisiksi osoitetuista tai sellaisiksi
epaillyistd ominaisuuksista, kayttotarkoituksista, altistuksesta ja maarista. Kaikki kemikaalit,
joiden tuotantomaéra on yli tonni, olisi rekisteroitava keskustietokantaan. Suuremmissa maarissa
olisi kiinnitettéva erityistd huomiota pitkalla aikavalilla iimeneviin ja pitkdaikaisiin vaikutuksiin.

Valkoinen kirja ymparistévahinkovastuusta, KOM(2000)66 lopullinen, 9.2.2000.
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Maaraaikojen asettaminen:Komissio ehdottaa, ettd olisi pantava taytantdoon vaiheittainen
menettely aiemmasta toiminnasta periytyvien velvoitteiden tayttdmiseksi ja hankittava riittavasti
tietoa niistd olemassa olevista aineista, joiden markkinoilla pitdmista teollisuus haluaa jatkaa.
Koska olemassa olevia aineita on markkinoilla suuri maard, komissio ehdottaa, etta etusijalle
asetetaan ne aineet, joille altistumisen taso on korkea tai joilla tiedetdan tai epaillaan olevan
vaarallisia (fysikaalisia, kemiallisia, myrkyllisia tai ekomyrkyllisi&) ominaisuuksia. Kaikki edella
tarkoitetut aineet olisi testattava viiden vuoden kuluessa, ja sen jalkeen olisi arvioitava niiden
vaikutukset ihmisten terveyteen ja ymparistoon. Muiden olemassa olevien aineiden osalta olisi
taman jalkeen toimittava luvussa 6 esitettyjen ehdotusten mukaisesti.

Teollisuuden asettaminen vastuuseen turvallisuudestgastuu kemikaaleja koskevan tiedon
kerdaamisesta olisi oltava teollisuudella. Teollisuuden olisi myds varmistettava, ettd ainoastaan
kayttotarkoitukseensa turvallisiksi todettuja kemikaaleja tuotetaan ja saatetaan midekkino
Komissio ehdottaa, ettd vastuu tietojen kerdamisesta ja arvioinnista sekda aineiden kayttéon
liittyvien riskien arvioinnista siirretdén yrityksille. Yritysten olisi myds annettava riittavasti
tietoa jatkokayttajille.

Vastuun laajentaminen tuotantoketjussé8eka kemikaalien jatkokayttajien ettd valmistajien ja
maahantuojien olisi vastattava tuotteidensa kaikista turvallisuusndkodkohdista ja toimitettava
kayttoa ja altistumista koskevat tiedot kemikaalien arviointia varten. Valmisteiden tuottajat ja
muut jatkokayttajat velvoitetaan arvioimaan tuotteidensa turvallisuus siltd osin tuotteen
elinkaarta kuin se koskee heitd, myos havittdamisen ja jatehuollon osalta.

Luvan myontadminen erityista huolta aiheuttaville aineilieAineille, joilla on erityistéd huolta
aiheuttavia vaarallisia ominaisuuksia, on myodnnettava lupa tiettyyn kayttétarkoitukseen ennen
kuin niitd voidaan kayttaa tahan tarkoitukseen. Ennen luvan myodntamista arvioidaan todisteet
siitd, etta kyseiseen kayttotarkoitukseen liittyy ainoastaan vahainen riski tai muussa tapauksessa
todisteet siita, ettd kayttotarkoitus on hyvaksyttava ottaen huomioon sosioekonomiset hyddyt.
Taman lisdksi tutkitaan, ettei turvallisempia kemikaaleja kyseiseen kayttotarkoitukseen ole
olemassa, ja arvioidaan toimenpiteet, joiden ansiosta kuluttajien, tydntekijoiden, muun vaeston ja
ympariston altistuminen on mahdollisimman vahaista. Kayttotarkoituksille, jotka eivat anna
aihetta huoleen, voidaan myontaa yleisia poikkeuksia lupamenettelysta.

Vaarallisten kemikaalien korvaaminen:Yksi merkittava tavoite on kannustadeorvaamaan
vaaralliset aineet vaarattomammilla aineilla silloin, kun soveltuvia vaihtoehtoja on kaytettavissa.
Kun jatkokayttajien vastuu kasvaa ja julkisen tiedon saatavuus paranee, riittavasti testattujen ja
tiettyyn kayttotarkoitukseen turvallisiksi todettujen korvaavien kemikaalien kysynta tulee
kasvamaan voimakkaasti.

Euroopan unionin kemianteollisuuden kilpailukyvyn lisaaminen ja yllapitaminen

Innovaatioiden edistaminenOn olennaista edistad kemianteollisuuden kilpailukykya, kannustaa
tekemaéan innovaatioita ja erityisesti kehittaa turvallisempia kemikaaleja. Sdanndksilla on suuri
vaikutus siihen, kuinka innovatiivisia kemianteollisuuden yritykset ovat. Komissio ehdottaa, etta
uusien aineiden ilmoittamista ja testausta koskevia nykyisia raja-arvoja korotetaan, poikkeuksia
koskevat ehdot ulotetaan koskemaan tutkimusta ja kehittamista ja testaustietojen joustava kaytt6
ja toimittaminen sallitaan.

Realistinen aikataulu tietojen toimittamiselleStrategiaan sisaltyvassa tietojen toimittamisen
aikataulua koskevassa ehdotuksessa otetaan huomioon resursseista aiheutuvat rajoitteet.
Ehdotetun aikataulun sek& testausrajojen korottamista koskevien toimenpiteiden ja
testaustietojen  joustavamman soveltamisen ansiosta yritysten kustannukset jadvat
mahdollisimman vahaisiksi.

Sisdmarkkinoiden pirstaloitumisen estaminen



Komission kemikaalistrategian tavoitteena on oltava terveyden, turvallisuuden ja ympariston
korkeatasoisen suojelun varmistaminen seka sisdmarkkinoiden asianmukaisen toiminnan
turvaaminen niin kemikaalialalla kuin Euroopan unionin muillakin teollisuudenaloilla. T&man
tavoitteen saavuttaminen edellyttdd, ettd uusi kemikaalipolitikka perustuu taysipainoiseen
yhdenmukaistamiseen yhteison tasolla.

Avoimuuden lisdaminen

Perusteellisten tietojen tarjoaminen kansalaisilleKansalaisilla on oikeus saada tietoja
kemikaaleista, joille he altistuvat. Nain he voivat tehda tietoon perustuvia valintoja ja valttaa
haitallisia kemikaaleja sisaltavia tuotteita, mikd puolestaan aiheuttaa teollisuudelle paineita
kehittdd turvallisempia tuotteita. Liikesalaisuuksiin kuuluvaa tietoa suojellaan kuitenkin
asianmukaisesti.

Avoimempi saantelyjarjestelméSellaisen yhtenaisen jarjestelman luominen, jota sovelletaan
kaikkiin kemikaaleihin sen jalkeen, kun olemassa olevat aineet on rekisteréity vaiheittain,
parantaa kemikaaleja koskevan saantelyn avoimuutta.

Yhdentyminen kansainvaliset ndkdkohdat huomioon ottaen

Kemikaalien turvallisen kayton edistdminen maailmanlaajuisestfime vuosikymmenind on
syntynyt teollistuneista maista, kehitysmaista ja kansainvalisista jarjestdistda muodostuva
maailmanlaajuinen verkko, joka edistdd kemikaalien turvallista kayttbd koko maailmassa.
Lukuisia kansallisia ja kansainvalisia toimia koordinoimaan, kemikaaliturvallisuutta edistamééan
ja kemikaalien ymparistoystavallisen kayton hallintaa koskevan ohjelman taytantoénpanoa
valvomaan perustettiin hallitustenvalinen kemikaalifoorumi (IFCS), kuten Riossa vuonna 1992
pidetysséa YK:n ymparisto- ja kehityskonferenssissa hyvéaksytyn Agenda 21:n luvussa 19
maarataan. Taman valkoisen kirjan suositukset taydentavat kansainvalisia ohjelmia ja edistavat
merkittavasti pyrkimysté kemikaalien turvalliseen kayttdon maailmanlaajuisesti .

Testaus kansainvalisilla markkinoilla: Testausvelvoitteet eivat koske ainoastaan Euroopan
unionin kemianteollisuutta. Myds maahantuojilla on velvollisuus arvioida tuomiensa kemikaalien
turvallisuutta, toimittaa tietoja ja osallistua testauskustannuksiin. Nain valtetaan
maailmanmarkkinoiden  vaaristyminen ja varmistetaan, ettei Euroopan  unionin
kemianteollisuuden kilpailukyky vaarannu.

Euroopan unionin ulkopuolisten maiden testitulosten tunnustamine@lemassa olevia aineita
koskevien tietojen puutteellisuus on maailmanlaajuinen ongelma. Esimerkiksi Yhdysvallat on
hiljattain tehnyt aiheeseen liittyvan aloitteen. Yhdysvaltain tekeméan aloitteen tavoitteena on
saattaa paatokseen 2 800 suuren tuotantomadran kemikaalin testaus vuoteen 2004 mennessa
(Goren aloite). Kyseistd aloitetta voidaan pitdd ensimmaisend pyrkimyksenda saada
jarjestelmallista tietoa Yhdysvaltain markkinoiden yleisimpien olemassa olevien kemikaalien
myrkyllisyydesta ja ekomyrkyllisyydestd. Yhdysvalloissa tehtyjd tutkimuksia kemikaalien
vaarallisista ominaisuuksista ei tarvitse telglelleen yhteisdssa, ja pain vastoin, koska testaus
on suoritettava kansainvalisesti yhdenmukaistettuja testausmenetelmida kéyttden. OECD:n
HPV/ICCA SIDS -ohjelman testaustulokset otetaan huomioon pyrittdessa vahentdmaan
Euroopan unionissa vaadittavien testien maaraa.

OSPAR-yleissopimuksen noudattaminenKoillis-Atlantin merellisen ympéariston suojelua
koskevan yleissopimuks®tavoitteena on ehkaista ja korjata pilaantumista seké suojella Koillis-

OSPAR-yleissopimuksessa yhdistettiin Osl¥feissopimus aluksista ja ilma-aluksista tapahtuvan
jatteen mereen laskemisen aiheuttaman meren pilaantumisen ehkéisemiseledta 1972 ja Pariisin
Yleissopimus maalta peraisin olevan meren pilaantumisen ehkaisemissidlta 1974. OSPAR-
yleissopimus tuli voimaan maaliskuussa 1998. Sopimuspuolina ovat kaikki jasenvaltiot Itavaltaa,
Kreikkaa ja Italiaa lukuun ottamatta. Myds yhteisd on yksi sopimuspuolista.
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Atlantin merialuetta ihmisen toiminnan haitallisilta vaikutuksilta (maalla ja merella olevat
lahteet, jatteiden laskeminen mereen ja jatteiden polttaminen). Strategiassa tuetaan kyseista
tavoitetta erityisesti ehdottamalla kemikaalien jatkokayttajien valvonnan tehostamista.

Hitaasti hajoavat orgaaniset yhdisteet (POPMHitaasti hajoavat orgaaniset yhdisteet ovat
erityinen uhka, koska ne sailyvat ymparistossa pitkan ajan, kulkeutuvat pitkien matkojen paahan
lahteestaan, keraantyvat useimpien elavien organismien solukkoon ja kudoksiin ja myrkyttavat
ihmisia ja elaimida. Kansainvélisesti on tunnustettu, etta naitd aineita on valvottava tiukasti.
Hiljattain saatiin p&&atokseen YK:n ymparistbohjelman hallintoneuvoston valtuutuksen
mukaisesti aloitetut neuvottelut 12 nimetyn hitaasti hajoavan orgaanisen yhdisteen (ryhma
erittain pysyvia orgaanisia yhdisteitd) aiheuttamien tuotannon, kayton, paastdjen ja laskeumien
poistamista koskevasta kansainvdlisestd sopimuksesta. On kehitetty perusteet, joiden avulla
voidaan yksil6ida lisdd olemassa oleviin aineisiin kuuluvia hitaasti hajoavia orgaanisia yhdisteita.
Yleissopimuksen sopimuspuolten on lisaksi estettdvéa uusien aineiden, joilla on hitaasti hajoavien
orgaanisten yhdisteid@ominaisuuksia, tuotanto.

Kehitysmaat: Yksi yhteison paatavoitteista on vahvistaa kehitysmaiden mahdollisuuksia ja
valmiuksia hallita kemikaalien kayttda. Monilla kehitysmaista ei ole riittavaa lainsaadantoa,
hallinnollisia valmiuksia tai infrastruktuuria kemikaalien turvallisen kayton varmistamiseksi.
Tiettyja vaarallisia  teollisuuskemikaaleja ja torjunta-aineita koskevaa ilmoitetun
ennakkosuostumuksen (PIC) menettelya saantelevassa Rotterdamin yleissopimuksessa (1998)
velvoitetaan kyseisten kemikaalien maahantuojat hankkimaan vastaanottavan maan suostumus
ennen tavaran toimittamista seka toteuttamaan kahden- ja monenvélisia koulutus- ja teknisen
avun ohjelmia kemikaalista riippuen.

Kehitysmaihin padasiassa tuodaan kemikaaleja eika niista juurikaan viedda kemikaaleja muihin
maihin. Suurin osa kyseisissa maissa kaytettavistd kemikaaleista on tuotuja kemikaaleja, ja
Euroopan unionin asettamilla testausvaatimuksilla varmistetaan, ettd ne on arvioitu. Saadut
hyodyt ylittdvat kirkkaasti mahdolliset taloudelliset rasitteet, joita esimerkiksi testauksesta
aiheutuu kehitysmaissa sijaitseville Euroopan unioniin vietavia kemikaaleja valmistaville kemian
alan yrityksille.

Muihin kuin elé@inkokeisiin perustuvan testauksen edistdminen

Hybddynnetaan mahdollisimman paljon muihin  kuin  eldinkokeisiin  perustuvia
testausmenetelmiarl estausvaatimukset taytetdan kayttden muihin kuin eldinkokeisiin perustuvia
testausmenetelmia aina, kun se kaytdnnéssa on mahdollista.

Kannustetaan kehittdmaan muihin kuin elainkokeisiin perustuvia testausmenetelniéuihin
kuin elainkokeisiin perustuvien uusien testausmenetelmien kehittdmista kannustetaan.

Kaytetddn mahdollisimman vahan erilaisia testausohjelmidlestausrajojen korottamista
koskevilla toimenpiteilla ja joustavammilla testausjarjestelmilla vahennetdén testauksen tarvetta.

WTO:n Euroopan unionille asettamien kansainvalisten velvoitteiden noudattaminen

Kaupan esteetUusi politiikka ei saa olla tuotuja tuotteita syrjivaa. Tassa suhteessa Euroopan
unionin olisi noudatettava WTO:n kaupan teknisid esteitd koskevan sopimuksen 2 artiklan 1
kohtaa, jossa maarataan, ettd tuotaville tuotteille mydnnetaan vahintaan yhta edullinen kohtelu
kuin vastaaville kotimaisille tuotteille. lIman ihmisten terveydelle ja ymparistdlle mahdollisesti
aiheutuvien vaarojen perusteellista tieteellista arviointia Euroopan unioni ei pysty puolustamaan
toimenpidettd, jonka yhteisén ulkopuoliset maat asettavat kyseenalaiseksi. Kaupan teknisia

Sellaisina kuin ne méaaritelladn POP-sopimuksen liitteessa D.

10



3.1

esteitd koskevan sopimuksen 2 artiklan 2 kohdan mukaan Euroopan unionin on taattava, ettei
teknisilla maarayksilla luoda tarpeettomia esteité kansainvaliselle kaupalle.

KEMIKAALEJA KOSKEVA TIETOUS

Kemikaalien riskinarvioinnin tarkeimpana tavoitteena on tarjota luotettava perusta kemikaaleja
kaytettdessa tarvittavista riittdvistd suojatoimenpiteista (riskinhallinta) péaattamista varten.
Riskinarvioinnin avulla saadaan tietoa siita, aiheutuuko tietylla tavalla kaytetystd kemikaalista
mahdollisesti haitallisia vaikutuksia. Arvioon sisaltyy kuvaus kyseisten vaikutusten luonteesta,
laskelma niiden esiintymistodennéakoisyydesta ja arvio vaikutusten laajuudesta.

Kemikaalien riskinarviointi muodostuu kahdesta erillisesta osasta: (1) kemikaalin luontaisten
ominaisuuksien arviointi elvaaran arviointi ja (2) kemikaalin kayttotarkoituksesta riippuvan
altistumisenarviointi. Vaaraa arvioitaessa yksildidaamaralliset ominaisuude{esimerkiksi
herkistavyys, karsinogeenisyys ja myrkyllisyys vesiymparistélle) ja maaritelladn kemikaalin
vaarallisten ominaisuuksiewoimakkuus Altistumista arvioitaessa yksildidaan altistumista
aiheuttavien kemikaalien lahteet ja lasketaan altistuneen organismin saama annos tai arvioidaan
tiettyyn osaymparisté6n kohdistuneet kemikaalipaastot.

Tasmalliset tiedot luontaisista ominaisuuksista, tietyn kayttotarkoituksen aiheuttamasta
altistumisesta ja kemikaalin havittdmisesta ovat valttamaton edellytys kemikaalien turvallisen
kayton hallintaa koskevalle paatoksenteolle. Luotettavat tiedot luontaisista ominaisuuksista ovat
tarkeitd, koska ne muodostavat myds perustan kemikadliekittelulle Suuri osa ihmisten
terveyden ja ympariston suojelemiseksi annetussa alakohtaisessa lainsaadanndssa séadetyista
hallinnollisista toimenpiteista liittyy suoraan kemikaalien luokitteluun:

* luokittelu toimii lahtokohtana kemikaalien pakkaustererkinndille joista kayttjat saavat
tietoja kemikaalien ominaisuuksista ja turvallisesta kaytosta,

» jos kemikaali on luokiteltu karsinogeeniseksi, mutageeniseksi tai lisdantymistoksiseksi,
aloitetaan sen kulutusta koskeviejoittavien toimenpiteidetarkastelu,

 luokittelu toimii lahtékohtandukuisille suojatoimenpiteillejoista on saadetty tyoterveytta,
vesien suojelua, jatehuoltoa, suuronnettomuuksista aiheutuvien vaarojen ehkéisya ja ilman
pilaantumista koskevassa alakohtaisessa lainsdadannossa.

Luontaiset ominaisuudet

Luontaisten vaarallisten ominaisuuksiemmistamiseksi tarvittavan testauksen laajuus aiheuttaa
usein kiistaa. Vaikka ensikadeltd vaikuttaisi jarkevalta testata kemikaaleja kunnes kaikki
vaaralliset ominaisuudet (eli kaikki haitalliset vaikutukset kaikkiin organismeihin kaikkina
mahdollisina annoksina) tunnetaan, seka teoreettiset ettd kaytdnnon nakokohdat osoittavat, ettei
ole mahdollista eiké toivottavaa pyrkid kyseiseen tavoitteeseen. Ensinnakin, kaytettavissa
olevilla testausmenetelmilla on rajoituksensa, kuten hiljattain kaydyssad hormonitoimintaa
hairitsevien aineiden tunnistamista koskevassa keskustelussa osoitettiin. Testausmenetelmien
tarkastelu ja kehittdminen on siis katsottava jatkuvaksi haasteeksi. Toiseksi, eldinten
hyvinvointiin liittyvat eettiset ndkdkohdat seka testauksesta aiheutuvat kustannukset puoltavat
kemikaalien testauksessa vahvasti tasapainotettua lahestymistapaa, jotta saatavista tiedoista olisi
oikeasuhtaista hyotya riskinhallinnassa. Taméa on erityisen tarkeaa niiden aineiden osalta, joita on
markkinoilla pienia maaria, koska talldin laajoista testeistd aiheutuvia kustannuksia ei voida
korvata myynnista saatavilla tuloilla.

Uudet aineet:Euroopan unionin nykyista uusia aineita koskevaa lainsdadantta pidetaan yleisesti

onnistuneena kemikaalien testauksen ja arvioinnin osalta. Testausvaatimukset on porrastettu
markkinoille saatettavan maardn mukaan. Pienin testausta edellyttdvd mé&ara on 10 kg.
Edellytettavan testauksen laajuus kasvaa sitd mukaa, kun méaara ylittaa 100 kg, yhden tonnin,
10 tonnia, 100 tonnia ja 1 000 tonnia. Pienid maaria (10 kg—tonni) koskevat testausvaatimukset
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liittyvat valittomiin vaaroihin (lyhytaikaisesta altistumisesta valittémasti tai pienella viiveella
aiheutuvat vaikutukset), kun taas suurempia maaria koskeviin vaatimuksiin sisaltyy kalliimpia
tutkimuksia aineelle (ldhes) jatkuvan altistumisen aiheuttamista vaikutuksista sek& aineen
aiheuttamista lisdantymistoksisista ja karsinogeenisista vaikutuksista. Aineille, joiden maara on
tonni, tehd&&n perustason testaus, ja sita suuremmille méarille tehddan tason 1 (100 tonnia) ja
tason 2 (1 000 tonnia) testaus.

Olemassa olevat aineeffoisin kuin uusilta aineilta, olemassa olevilta aineilta ei ole koskaan
edellytetty vastaavaa jarjestelméallistd testausta. Uusien aineiden testausta ja ilmoittamista
koskevat vaatimukset tulivat voimaan 1981, mutta ne eivat koskeneet markkinoilla jo olevia
aineita. Euroopan kemikaaliviraston tekeméssa tutkimuksessa suurina maarind tuotettavia
olemassa olevia aineita (tuotantoma&ra yli 1 000 tonnia) koskevien tietojen saatavludesta
havaittiin, ettd kyseisistd kemikaaleista julkisesti saatavilla olevissa tiedoissa on merkittavia
puutteita. Uudelleentarkastelua toteutettaessa suurimmaksi puutteeksi todettiin julkisen tiedon
puuttuminen.

Toimenpide 3A: Yhtalaiset tiedot uusista ja olemassa olevista aineista

Olemassa olevien aineiden luontaisia ominaisuuksia koskevien tietojen puutteellisuus olisi
korjattava, jotta olemassa olevista aineista olisi kaytettavissa samat tiedot kuin uusista aineista.
Olemassa oleviin aineisiin sovelletaan samaa menettelya kuin uusiin aineisiin luvussa 6 esitetyn
aikataulun mukaan. Kaytettdvissa olevat tiedot on tutkittava perusteellisesti ja niitd on

hytdynnettava mahdollisuuksien mukaan testauksen valttdmiseksi silloin, kun se on

tarkoituksenmukaista.

Toimenpide 3B: Uusien ja olemassa olevien aineiden testaus

Koska olemassa olevia aineita on lukuisia, niiden testaus ja arviointi edellyttdd merkittavia
ponnistuksia teollisuudelta ja viranomaisilta. Taman haasteen voittamiseksi resurssit on
kohdennettava tarkeimpiin kemikaaleihin. Uusien aineiden pakollisen testauksen nykyista 10
kg:n raja-arvoa olisi korotettava. Tasta syysta suositellaan jaljempana esitettya uusia ja olemassa
olevia aineita koskevaa yleistd testausjarjestelmad. Testaamatta jattaminen on hyvaksyttavaa
silloin, kun se on asianmukaisesti perusteltu toimenpiteiden 3A ja 3C mukaisesti. Viranomaiset
saattavat vaatia lisatesteja, kuten kohdassa 4.2 esitetaan:

* Aineet, joiden tuotanto- tai tuontimdara on 1-10 tonnia: tiedot aineen fysikaalis-kemiallisista,
myrkyllisista tai ekomyrkyllisia ominaisuuksista; testaukset olisi yleensa rajoiteitaviero
-menetelmiin.

» Aineet, joiden tuotanto- tai tuontimddrd on 10-100 tonnia: testaus direktiivin 67/548/ETY
litteen VII A mukaisten perustietojen selvittdmiseksi. Testaamatta jattaminen on
hyvaksyttavaa silloin, kun se on asianmukaisesti perusteltu toimenpiteen 3A mukaisesti.
Sovelletaan erityisesti olemassa oleviin aineisiin.

* Aineet, joiden tuotanto- tai tuontimaard on 100-1000 tonnia: Tason 1 mukainen testaus
(ainekohtainen, pitkalla aikavalilla ilmenevien vaikutusten testaus). Lisatestauksen laajuus
perustuu direktiivin  67/548/ETY liitteessa VIII  vahvistettuihin  vaatimuksiin.
Testausstrategian suuntaviivat ja paattelymallit maaritetddn suunnittelemalla testaus
kaytettavissad olevien tietojen, fysikaalis-kemiallisten ominaisuuksien, kaytdon ja aineelle
altistumisen mukaan.

* Aineet, joiden tuotanto- tai tuontimdara on yli 1000 tonnia: Tason 2 mukainen testaus
(laajempi ainekohtainen, pitkalla aikavalilla ilmenevien vaikutusten testaus). Lisatestauksen
laajuus perustuu direktiivin 67/548/ETY liitteessd VIl vahvistettuihin vaatimuksiin.
Testausstrategian suuntaviivat ja paattelymallit maaritetddn suunnittelemalla testaus
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3.2

kaytettavissd olevien tietojen, fysikaalis-kemiallisten ominaisuuksien, kayton ja aineelle
altistumisen mukaan.

Toimenpide 3C: Altistumiseen perustuva testaus

Uusien aineiden nykyistd testausjarjestelmadd on arvosteltu siitd, ettei siind oteta riittavasti
huomioon kemikaaleille altistumisen eroja. Uuden jarjestelman olisi siis oltava riittdvan joustava,
jotta testauksesta voidaan luopua tai testausta voidaan laajentaa erilaisten altistumisndkymien
mukaan. Esimerkiksi tiukasti valvottuja ja eristettyjd valituotteita koskevia testausvaatimuksia
olisi lievennettava.

Toimenpide 3D: Tutkimukseen ja kehittamiseen kaytettavia aineita koskevat poikkeukset

Tutkimukseen ja kehittAmiseen kaytettavida aineita koskeva nykyinen 100 kg:n raja olisi
korotettava yhteen tonniin. Prosessilahtdiseen tutkimukseen ja kehittdmiseen kaytettavia aineita
koskeva nykyinen aikaraja olisi pidennettavd yhdestd vuodesta kolmeen vuoteen. Kolmen
vuoden jaksoa olisi mahdollista pidentdéa enintdaan viiteen vuoteen.

Toimenpide 3 E: Tuotteiden osana markkinoitavia aineita koskevat velvoitteet

Nykyiset ilmoittamisvaatimukset kattavat aineet, jotka saatetaan markkinoille sellaisenaan tai
valmisteiden osana. Valmisteita lukuun ottamatta ne eivat koske tuotteiden (esimerkiksi lelut,
tekstiilit) osana kaytettavia ja markkinoille saatettuja aineita. Vaatimukset koskevat kuitenkin
useita tallaisiin tuotteisiin sisaltyvia aineita, silla ennen sisallyttdmista tuotteisiin ne markkinoitu
sellaisenaan tai valmisteiden osana. Jotkin tuotteet, etenkin sellaiset, joiden koko
tuotantoprosessi on tapahtunut yhteisén ulkopuolella, saattavat sisaltdd testaamattomia ja
rekisterimattémia aineita. Naitd aineita ei voida pitdd merkityksettomina, jos on mahdollista,
etta niitd vapautuu huomattavia maaria kayton ja havittdmisen aikana ja ne nain aiheuttavat
ihmisten ja ympariston altistumista. Tama kysymys on selvitettdva asianmukaisesti.

Komissio ehdottaa, ettd sellaisia aineita varten, jotka voivat johtaa ihmisten tai ympariston
merkittdvaan altistumiseen, perustetaan tyéryhma, joka maarittelee tuoteluokat (esimerkiksi lelut
tai tekstiilit), olennaiset altistustilanteet ja kaikki muut kaytannon nakokohdat. Tyoryhman tyon
pohjalta tuottajia tai maahantuojia pyydetaan yksildimaan kyseisia aineita sisaltavat tuotteet ja
toimittamaan mahdolliset tiedot, mikali tama on tarpeen.

Tutkimus ja validointi
Vaihtoehtoisten menetelmien kehittaminen

Eldinkokeiden tulosten kansainvalinen hyvaksyntd on ollut keskeinen tekija eldinkokeiden
vahentdmisessa. Kansainvalisen hyvaksynnan on tehnyt mahdolliseksi kokeiden suuntaviivoja
koskevassa OECD:n ohjelmassa kehitettyjen menetelmien ja hyvan koekaytanndn periaatteiden
noudattaminen. Kun vyritys on tehnyt eldinkokeen, sen tuloksia voidaan hyodyntaa
ilmoittamistarkoituksiin seka yhteisdssa etta Australiassa, Japanissa ja Yhdysvalloissa.

Yhteis6 on jo aloittanut toimenpiteet paallekkdisen testauksen vahentdmiseksi: seka direktiivi
67/548/ETY ettd asetus (ETY) N:o 793/93 sisaltavat sddnnoksia, joiden nojalla eri yritysten ei
tarvitse toistaa samaa testia. Luvussa 5 esitellaéan toimia kyseisen lahestymistavan kehittdmiseksi.

Komissio on taysin sitoutunut kokeisiin ja muihin tieteellisiin tarkoituksiin kaytettavien elainten
suojelua koskevaan lainsaadantioikyseisen lainsdadannén mukaan sellaiset kokeet, joissa
kaytetdan elaimid, on korvattava aina kun se on mahdollista muilla tieteellisesti tyydyttavilla
menetelmilld, jotka eivat edellyta eldinten kayttoa tai joihin ei tarvita lukumaaraisesti niin paljon

11

Neuvoston direktiivi 86/609/ETY, EYVL L 358, 18.12.1986, s. 1.
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elaimia taikka jotka ovat eldimille tuskattomampia. Seuraavat uuden jarjestelman osa-alueet on
kehitetty, jotta eldinkokeiden mé&ara voitaisiin pitdéd mahdollisimman pienena:

» otetaan huomioon kaytettavissa olevat aineiden myrkyllisyytta ja ekomyrkyllisyytta koskevat
tiedot ja epidemiologiset tutkimukset,

* muutetaan yleisid testausvaatimuksia siten, ettd niihin sisallytetddn altistumiseen perustuvat
testit silloin, kun se on tarkoituksenmukaista,

» kehitetdan ainekohtaisia testausohjelmia tason 1 ja tason 2 testausta varten viranomaisten
valvonnassa,

» suositaan sellaisten vaihtoehtoisten lisatestausmenetelmien kehittamistda, joissa kaytetaan
vahemman elaimia tai ei kayteta niita lainkaan,

* jaotellaan olemassa olevat aineet ryhmiin, jotta testeja voitaisiin tehda mahdollisimman vahan
silloin, kun se on mahdollista.

Yksi komission Yhteiseen tutkimuskeskukseen kuuluvan Euroopan vaihtoehtoisten
tutkimusmenetelmien keskuksen (ECVAM) tarkeimmista tehtavistd on niiden vaihtoehtoisten
menetelmien validointi, joilla véhennetdan tai parannetaan eléinkokeita taikka korvataan ne. Kun
menetelmat on vahvistettu, komissio ehdottaa niitd koskevien saannodsten sisallyttamista aiheesta
annettuun yhteisén lainsaadantéon. Lisédksi komissio ilmoittaa ne OECD:n testauksen
suuntaviivoja koskevaan ohjelmaan. N&in komissio pyrkii kaikin tavoin varmistamaan, etta
menetelmat tunnustetaan kansainvélisesti. Joitakin kansainvalisia testausmenetelmida on jo
muutettu siten, ettd elaimia tarvitaan véhemman tai elaimet karsivat vahemman.

Yksi OECD:n kehittaman, testauksen suuntaviivoja koskevan ohjelman tarkeista tavoitteista on
tutkimus, jolla pyritdén vahentamaan elainkokeiden kayttoa ja kehittamaan sellaisia menetelmia,
joissa ei tarvita elainkokeita. Komissio tukee aktiivisesti kyseista tavoitetta.

Toimenpide 3 F:  Edistetdan vaihtoehtoisten menetelmien kehittamista ja validointia ja
lisdtdan sellaista merkityksellistéa tietoa, jota kokeilla voidaan saada
kasvattamatta kuitenkaan samalla niihin tarvittavien elainten maaraa.

ECVAM:in keskeinen asema sdilyy, ja vaihtoehtoisten menetelmien kehittdmista olisi

nopeutettava. Yhteison ja kansallisella tasolla olisi suoritettava lisdtutkimusta uusien

testausstrategioiden kehittamiseksi ja laillistamiseksi, joissa kdytetddn vdhemman eldimia tai ei
kaytetda lainkaan elaimia, seka sellaisen merkityksellisen tiedon lisddmiseksi, jota kokeilla
voidaan saada kasvattamatta kuitenkaan samalla niihin tarvittavien elainten maaraa.

Muut tutkimustavoitteet

Taman valkoisen kirjan tavoitteiden saavuttamiseksi tutkimusta on jatkettava seké yhteison etta
kansallisella tasolla monien puutteiden korjaamiseksi. Yhteison tasolla komissio tukee
tutkimusta, teknologista kehittdmista ja demonstrointia koskevan puiteohjelmansa kautta
monenlaista tutkimusta, kuten:

» riskinarviointimenetelmien parantamista ja yksinkertaistamista

* myrkyllisyyttd ja ekomyrkyllisyyttd koskevien uusien menetelmien parantamista ja
kehittamista

» erityisesti olisi panostettavia vivo ja in vitro -menetelmien kehittdmiseen ja laillistamiseen,
mallintamiseen (esimerkiksi QSAR) seka seulontamenetelmiin, joilla arvioidaan kemikaalien
mahdollisia  haitallisia  vaikutuksia ihmisten ja eldinten  hormonitoimintaan.
Hormonitoimintaa hdairitsevia aineita koskeva tutkimus koskee muun muassa myds pienten
maarien, pitkadaikaisen altistumisen ja kemikaaliseoksille altistumisen vaikutuksia seka
hormonitoiminnan vaihteluiden vaikutusta karsinogeneesiin.
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» kemikaalien puhtaiden tuotantoprosessien kehittamista vaarallisten aineiden kayton ja
tuotannon vahentamiseksi ja lopettamiseksi.

» kemikaalien elinkaaren arviointimenetelmien parantamista koskevaa tutkimusta.
Altistuminen ja kaytto

Riittdvat altistumista koskevat tiedot ovat luotettavan riskinarvioinnin ehdoton edellytys.
Asetuksen (ETY) N:o 793/93 mukainen menettely on tuonut selvasti esiin, etta altistumisesta nyt
tarkasteltaville olemassa oleville aineille ei yleisesti ole tietoa. Monissa tapauksissa
jasenvaltioiden viranomaiset eivat mydskaan ole pystyneet selvittdmaan kyseisten kemikaalien
kaikkia merkityksellisia kayttétarkoituksia. Tietojen puuttuminen ja viranomaisten rajoitetut
mahdollisuudet saada tietoja kayttéonsa vaikeuttavat kemianalan tehokasta valvontaa.

Toimenpide 3 G: Valmistajien, maahantuojien ja jatkokayttajien velvollisuus arvioida
altistumista

Yleinen altistumista koskevien tietojen puute on korjattava. Altistumisen arvioinnin tai, mikali
tarkoituksenmukaista, altistumisen analyyttisen maarittamisen olisi oltava pakollista kemikaalien
valmistajille ja jatkokayttajille (valmisteiden valmistajille ja teollisuuskayttajille). Lisatietoja
tasta ehdotuksesta esitetddn luvuissa 4 ja 5.

Toimenpide 3 H:  Aineiden pitoisuuksia ymparistossa koskeva tietojarjestelma

Olisi perustettava tietojarjestelma, joka sisaltéaa tietoja aineiden pitoisuuksista ymparistossa ja
aineiden vapautumisesta. Jasenvaltioiden tai yritysten vahvistamien seurantatietojen olisi oltava
helposti kaytettavissa.

Kustannukset ja hyddyt

Perustietojen saamiseksi tehtévien testien kustannukset ovat noin 85 000 euroa ainetta kohden.
Pitkan aikavalin vaikutuksia koskevien testien kustannuksista ei voida sanoa yhtad varmasti,
koska niistd on vAhemman kokemusta. Tason 1 testien kustannukset ovat uusien aineiden osalta
noin 250 000 euroa ainetta kohden ja tason 2 testien kustannukset ovat noin 325 000 euroa
ainetta kohden. Testauskustannukset eivat jaa yksinomaan Euroopan unionin teollisuuden
maksettaviksi vaan kaikkien yhteis6on aineita tuovien yritysten on osallistuttava kustannuksiin
kattavan l&hestymistavan varmistamiseksi (katso kohta 5.5 jaliemp&na). On arvioitu, ettd noin
30 000 olemassa olevan aineen testauskustannukset olisivat noin 2,1 miljardia euroa seuraavien
11 vuoden aikana vuoteen 20%2.

Jarjestelman hallintokulut katetaan maksuihin perustuvasta jarjestelmasta.

Jarjestelmallisen testauksen ansiosta noin 70 prosenttia uusista aineista on osoitettu vaarallisiksi.
Toisaalta, koska olemassa olevien aineiden luontaisista ominaisuuksista tiedetdan ainoastaan
vahan, voidaan olettaa, etta suurinta osaa kyseisistd kemikaaleista ei voida nykyisin luokitella
asianmukaisesti eika riittavia riskinhallintatoimenpiteiti voida toteuttaa. Jos kayttdon otettaisiin
olemassa olevien aineiden pakollinen testaus, saataisiin tarvittavat tiedot, joiden avulla olemassa
olevien aineisiin liittyva riskinhallintaa voitaisiin parantaa huomattavasti. Jos haitallisia
vaikutuksia voitaisiin ndin vahentaa edes véahan, testaukseen kaytetyt rahat osoittautuisivat
kaytetyiksi hyvaan tarkoitukseen.

12

Julkisten varojen nettokasvua ei ole odotettavissa, koska REACH-jarjestelmasséa varat kohdennetaan
uudelleen ja viranomaisilta poistetaan varoja kuluttavat tehtavat (niiden aineiden vyleinen
vaatimustenmukaisuuden arviointi, joiden maara on alle 100 tonnia, sekéd olemassa olevien aineiden
kattava riskinarviointi).
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Taman toimintatavan hyodyt syntyisivat parantuneesta riskinhallinnasta, mika mit&
todenndkdisimmin johtaisi siihen, ettd aineita kasiteltdisiin turvallisemmin ja kuluttajien ja
ympariston altistuminen vaarallisile aineille vahenisi. Vaikka muutoksesta aiheutuvia
mahdollisia rahallisia ja muita hyotyja on vaikea arvioida tarkkaan, joitakin arvioita voidaan
esittaad. Jos riskinhallinnan parantumisen ansiosta todella voidaan pelastaa joitakin ihmishenkia
tai vahentaa allergioiden ja pitkdaikaissairauksien esiintymistiheytté ja levinneisyytta joitakin
prosentteja, rahat on kaytetty hyVinLisatietoja esitetaan liitteessa I.

UUSI KEMIKAALIEN VALVONTAJARJESTELMA  — REACH-JARJESTELMA

Nykyisen maaraan perustuvan uusien aineiden ilmoittamisjarjestelman avulla on saatu paljon
luotettavaa tietoa naistd kemikaaleista. Jarjestelma aiheuttaa viranomaisille kuitenkin erittain
paljon ty6td, ja se vie suuren osan niiden resursseista vaikka ty0 koskee ainoastaan pienta osaa
markkinoilla olevista kemikaaleista. Olemassa olevia aineita on markkinoilla 15 kertaa uusia
aineita enemman. Tasta syysta tavoitteena on luoda jarjestelma, joka soveltuu useisiin olemassa
oleviin aineisiin. Ensisijaisena tavoitteena on varmistaa, etta saatavilla on riittavasti tietoa ja etta
uusien ja olemassa olevien aineiden asianmukainen riskinarviointi toteutetaan luvussa 6 esitetyn
aikataulun mukaisesti.

Toimenpide 4: Luodaan yksi johdonmukainen jarjestelmd, jossa julkisia resursseja
kohdennetaan naihin aineisiin silloin, kun viranomaisten valiintulo on kokemuksen
perusteella valttdmatonta ja turvallisuuden varmistamisen lisdarvo on huomattava.

REACHe-jarjestelmaan kuuluu seuraavat kolme osatekijaa:

(@  Yritysten keskustietokantaan toimittaman, noin 30 000:ta ainetta (kaikki olemassa olevat
ja uudet aineet, joiden tuotantoméaara on yli tonni) koskevan perustiedkisterdinti.
On arvioitu, etta aineista noin 80 prosenttia edellyttdd ainoastaan rekisterointia.

(b)  Kaikkia sellaisia aineita, joiden tuotantomaara on yli 100 tonnia (noin 5 000 ainetta, mik&
vastaa 15:t&4 prosenttia aineista), koskevan rekisterdidyn tiemt@ivinti. Huolta
aiheuttavien aineiden kohdalla tuotantomaaré voi olla myds alhaisempi. Arvioinnin
suorittavat viranomaiset, ja siihen siséaltyy sellaisten ainekohtaisten testausohjelmien
kehittaminen, joissa keskitytaan pitkaaikaisen altistumisen vaikutuksiin.

(¢) Luvan myontaminen aineille, joilla on vaarbisia ominaisuuksia ja jotka aiheuttavat
erityistd huolta (CMR-ainedt luokat 1 ja 2°, sekd hitaasti hajoavat orgaaniset
yhdisteet). Tama edellyttda, etta viranomaiset antavat erityisluvan ennen kuin ainetta
voidaan kayttaa tiettyihin turvalliseksi osoitettuihin tarkoituksiin. Lupaa edellyttévien
aineiden lukuméaaréaksi on arvioitu 1 400 (5 prosenttia rekisterdidyista aineista). TAman
arvion perustana on

— 850 ainetta, jotka on talla hetkelld luokiteltu CMR-aineiksi (luokat 1 ja 2),
— hitaasti hajoavien orgaanisten yhdistefdeminaisuuksia omaavat aineet,

— 500 muuta CMR-ainetta (luokat 1 ja 2), jotka voidaan tunnistaa tulevan testauksen
avulla.

13
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Saksan ymparistoa kasitteleva neuvoa-antava komitea "Sachverstandigenrat fur Umweltfragen” arvioi
vuonna 1999, etté allergioiden sosioekonomiset kustannukset ovat yksistdédn Euroopassa 29 miljardia
euroa vuodessa.

Karsinogeeniset, mutageeniset tai lisdééntymistoksiset aineet.

Sellaisina kuin ne maaritellaan direktiivissa 67/548/ETY.

Sellaisina kuin ne maaritellaan tulevassa POP-aineita kasittelevassa Tukholman yleissopimuksessa.

16



4.1
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REACH-jarjestelmaa sovelletaan seka uusiin ettd olemassa oleviin aineisiin. Olemassa olevien
aineiden kohdalla tarvitaan kuitenkin 11 vuoden siirtyméjakso niiden sisallyttamiseksi
jarjestelmaan vaiheittain. Yleisesti ottaen sellaiset olemassa olevat aineet, joita tuotetaan suuria
maaria, on rekisteroitava ensin. Jarjestelmasta tulee kuitenkin niin joustava, ettéd se mahdollistaa
pienempind maarinad tuotettavien, huolta aiheuttavien aineiden rekisterdinnin aikaisemmin.
Siirtymavaiheen tydohjelma ja aikataulu kuvataan yksityiskohtaisesti luvussa 6.

Rekisterdinti

Rekisterdinti edellyttas, ettd valmistaja tai maahantuoja ilmoittaa viranomaisellé’
aikomuksestaan tuottaa tai tuoda maahan tiettyd ainetta ja ettd valmistaja tai
maahantuoja toimittaa lainsaadannon edellyttamat tiedot. Viranomainen syoéttaa tiedot
sahkodiseen tietokantaan, antaa niille rekisterdintinumeron ja suorittaa erityistd huolta
aiheuttavien ominaisuuksien osalta pistokokeita ja tietokoneistettuja tarkastuksia.

Rekisterginti on pakollista uusille ja (luvussa 6 esitetyn aikataulun mukaisesti) olemassa oleville
aineille, joiden tuotantomaara on yli tonnin. Uusilta ilmoitetuilta aineilta, joiden tuotantomaara

on yli tonnin, nykyaan edellytettava yleinen vaatimustenmukaisuuden arviointi korvataan
pistokokeilla ja tietokoneistetuilla tarkastuksilla. Rekisterdintiasiakirjaan sisaltyy seuraavat
tiedot:

* aineen tunnistetiedot ja tiedot aineen ominaisuuksista (mukaan lukien tiedot luvussa 3
esitetyista myrkyllisista ja ekomyrkyllisia ominaisuuksista),

o kayttotarkoitus, arvio ihmisten ja ympariston altistumisesta,
* suunniteltu tuotantomaara,

» ehdotus aineen luokittelusta ja pakkausmerkinngista,

» kayttoturvallisuustiedote,

« alustava riskinarviointi, joka kattaa kayttotarkoitukset,

» ehdotetut riskinhallintatoimenpiteet.

Arviointi

Arviointi edellyttad, etté viranomaiset tutkivat huolellisesti teollisuuden toimittamat tiedot.
Viranomaisten on my0ds paatettdva ainekohtaisesti suunnitelluista testausohjelmista
teollisuuden ehdotusten jalkeen, kuten luvussa 3 esitetaan.

Aineet, joiden maara on yli 100 tonnia:Jos tuotetun tai maahantuodun aineen maara on yli 100
tonnia tai 1 000 tonnia (tai jos se olemassa olevien aineiden maarien osalta jo ylittdd nama
enimmaismaarat), valmistajan tai maahantuojan on toimitettava viranomaiselle kaikki saatavilla
olevat tiedot ja ehdotettava strategiaa lisatestauksia varten lainsaadanndssd maariteltyjen
vaatimusten mukaisesti. Viranomainen arvioi tiedot ja teollisuuden ehdottaman testausstrategian
ja paattaa sopivista menettelytavoista.

Uusia aineita koskevaa nykyista lahestymistapaa sovelletaan kuitenkin niihin aineisiin, joiden
maara on yli 100 tonnia. Valmistajan tai maahantuojan laatiman riskinarvioinnin saatavuus
vahentda viranomaisten tyomaaraa. Testausohjelmat tasolla 1 (100 tonnia) ja tasolla 2 (1 000
tonnia) ovat ainekohtaisia, kuten luvussa 3 esitetaan.

Aineet, joiden m&ara on alle 100 tonnia: Viranomaisten on arvioitava aineet, joiden
tuotantomaara on alle 100 tonnia, jos niiden epdillddn olevan hitaasti hajoavia ja elaviin
kudoksiin kertyvid, jos niilla on tiettyja vaarallisia ominaisuuksia, eli aiheuttavat periman

17

Luvussa 8 esitetddn vastuun jakautuminen jasenvaltioiden viranomaisten ja komission valilla.
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4.3

muutoksia tai ovat erittdin myrkyllisia (maaritetty esimerkiksi QSAR-laskemilla), tai jos
aineiden molekyylirakenne antaa aihetta huoleen. Taman arvioinnin perusteella valittomat
toimenpiteet ja/tai lisatestaukset voivat olla tarpeen. Nain ollen viranomaiset sailyttavat niille
nykyisen ilmoittamisjarjestelmdn mukaan kuuluvan oikeutensa pyytaa tagdasesti
lisétietoja aineista, joita tuotetaan pienid maaria. Lisdksi viranomaiset olisi valtuutettava
vaatimaan lisatestauksia, jos kaikkien valmistajien tuottamien ja/tai maahantuojien tuomien
aineiden kokonaismaara ylittdéa huomattavasti yhta valmistajaa tai maahantuojaa varten
vahvistettua ainemaaraa seuraavan ainemaararajan.

Erityista huolta aiheuttavia aineita koskeva lupamenettely

Viranomaisten on mydnnettava aineille, jotka aiheuttavat erityistéa huolta, erityinen lupa
ennen kuin kyseista ainetta voidaan kayttaa erityistarkoituksiin tai saattaa markkinoille
sellaisenaan tai tuotteen osana. Lupamenettelyn soveltamisala on maariteltdva tarkasti ja
seka teollisuudelle etté viranomaisille on asetettava tiukat maaraajat.

Aineet, jotka edellyttavat lupaa: Seuraavat uudet ja olemassa olevat aineet, mukaan lukien ne,
joiden tuotantomaara on alle 100 tonnia seka ne joilla on erityista huolta aiheuttavia vaarallisia
ominaisuuksia, asetetaan vaiheittain lupamenettelyn alaiseksi. Kuitenkin sellaisten
kayttotarkoitusten osalta, jotka eivat aiheuta huolta, tehdéan yleensa poikkeus:

» karsinogeeniset, mutageeniset tai lisdantymistoksiset aineet (luokkien 1 ja 2 CMR-aineet)
« hitaasti hajoavien orgaanisten yhdisteiden ominaisutiksinaavat aineet.

Lisatutkimukset: Lisatutkimuksia tarvitaan maaritysperusteiden kehittdmiseksi POP-aineisiin
kuulumattomien PBT- ja VPVB-aineidéh tunnistamista varten. Komissio paattaa
mydhemmassa vaiheessa miten naitd ominaisuuksia siséltavia aineita tullaan kohtelemaan.

Hormonitoimintaa hairitsevat aineet: Useimmat hormonitoimintaa hairitsevistéa kemikaaleista
edellyttdvat REACH-jarjestelmdn mukaista lupamenettelyd. Hormonitoimintaa hairitseviin
kemikaaleihin tahan asti liitetyt vakavat terveysvaikutukset ovat kivessyopda, rintasyopa,
eturauhassyopa, siittididen ja siemennesteen maaran aleneminen, piilokiveksisyys, hypospadia
seka vastustuskyvyn ja hermoston kehittymisen heikentyminen. Jos aineella on naita vaikutuksia,
se maaritelladn joko karsinogeeniseksi tai lisdantymistoksiseksi, ja talldin siihen sovelletaan
lupamenettelyd. Luonnonvaraisten eldinlajien hormonitoimintaan kohdistuvien haitallisten
vaikutusten on usein katsottu johtuvan tietyista POP-aineista, jotka sisallytetddn lupamenettelyn
piiriin.

Lupamenettelyn taytdntdonpano: Suuri osa lupaa edellyttavistd aineista luokitellaan
ainoastaan tasojen 1 ja 2 testauksen avulla, jos niitd jo kdytetdan huomattavia maaria. Jotta
lupamenettely voidaan panna taytantéon, tarvitaan siirtymajaksoja lupaa varten vaadittavien
tietojen toimittamista ja tarvittavien asiakirjojen laatimista varten. Lisaksi on otettava huomioon
aika, joka luvan myontdmisesta paattamiseen kuluu. Tatd varten ehdotetaan kaksivaiheista
menettelya:

» Ensimmaisessa vaiheessa yksildidaan lupaa edellyttavat aineet tai erityiset kayttotarkoitukset.
Taman jalkeen asetetaan paivamaara, jolloin kaikki kayttotarkoitukset, joille ei ole myénnetty
lupaa, kielletddn. Ensimmaisessa vaiheessa maaritelladn tarvittaessa myds niiden
kayttotarkoitusten soveltamisala, joiden osalta mydnnetdén yleinen poikkeus luvanvaraisuutta

18
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Aineet, jotka tayttavat tulevan POP-aineita kasittelevan Tukholman yleissopimuksen liitteessa D
madaritetyt perusteet.

PBT-aineet: hitaasti hajoavat, elaviin kudoksiin kertyvat ja myrkylliset aineet; VPVB-aineet: erittiin
hitaasti hajoavat ja erittéin voimakkaasti elaviin kudoksiin kertyvat aineet.
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koskevasta vaatimuksesta. Tiedot asianomaisista aineista sisallytetdén jarjestelméén heti, kun
se on mahdollista siten, etta eniten huolta aiheuttavat aineet kasitellaén ensin.

» Toisessa vaiheessa myotnnetddn lupa tiettyihin kayttétarkoituksiin hakijan toimittamien
riskinarviointitietojen perusteella. Tama arviointi kattaa kyseisen erityiskayttotarkoituksen
osalta aineen koko elinkaaren, aineen havittaminen mukaan Ilukien. Valmistajat ja
maahantuojat voivat toimittaa ndma tiedot yhdessa ja/tai hakea samanaikaisesti lupaa useiden
aineiden kayttoon (ryhmahakemus). Viranomaiset eivat tavallisesti edellyta, ettd hakija
suorittaa lisatestauksia vaan ettd tama toimittaa vaaditut altistumistiedot, jotta viranomaiset
voivat tehda paatdksen. Lupa myénnetaan, jos kaytdsta aiheutuu vain vahainen riski. Lisaksi
voidaan myontdd ehdollinen lupa, jos se on perusteltua aineen kaytosta koituvilla
sosioekonomisilla hyodyilla. Viranomaisten on paatettava luvan myéntamisesta kohtuullisen
ajan kuluessa riskinarvioinnin suorittamisesta, jotta véltetaan aineen kieltdminen varmuuden
vuoksi.

Poikkeukset:  Yleisia  poikkeuksia lupamenettelyyn voidaan soveltaa  sellaisiin
kayttotarkoituksiin, jotka eivat aiheuta huolta, kuten hyvin valvottuun teollisuuskayttéon tai
tutkimuslaboratoriokayttoon.

Teollisuuden aktiivinen rooli: Nykyisessd menettelytavassa edellytetddn, ettd viranomaiset
esittdvat vakuuttavat perustelut yleensa riskinarvioinnin yhteydessad ennen rajoittavien
toimenpiteiden toteuttamista. Viranomaisten tehtavaa vaikeuttaa entisestddn se, ettéd nykyinen
jarjestelma ei kannusta teollisuutta edistamaan arviointia. Prosessin viivastyttdminen sen sijaan
"palkitaan” pidemmalla kaupanpitamisjaksolla. Teollisuuden edustajat ovat yleensa toimittaneet
tietoja, jos ne ovat katsoneet, etta niiden avulla voidaan vélttaa tarkasteltavana olevat rajoitukset.
limeinen tiedonpuute pahentaa tilannetta ja johtaa riskinarvioinnissa usein johtopaattkseen, etta
tarvitaan lisda tietoja, ennen kuin riskinhallinnasta voidaan tehd& tosiasioihin perustuva paatos.
Viivastyksia tapahtuu myos silloin, kun on kehitettava analyyttisia menetelmid, joilla
mahdollisten rajoitusten noudattaminen voidaan varmistaa. Viranomaisilla on paavastuu
analyyttisten menetelmien kehittdmisesta. Tallainen l&ahestymistapa ei ole omiaan varmistamaan
turvallisuuden korkeaa tasoa.

Lupamenettelyssd  teollisuuden sen sijaan edellytetddn  osallistuvan  aktiivisesti
arviointiprosessiin. Jos altistumisen valvontaan tarvitaan analyyttisia valineitd, niiden
kaytettavissaolon pitéisi olla edellytys luvan myoéntamiselle.

Joustavuuden lisd&dminen:Luvan myontamisvaiheessa saatetaan edellyttda sosioekonomisten
vaikutusten tarkastelua. Toisin kuin nykyisessa jarjestelméssd, jossa viranomaiset suorittavat
kustannus-hyottyanalyysin, aineen valmistaja tai kayttaja on velvoitettava toimittamaan tiedot,
jotka osoittavat, ettd aineen jatkuvan kayton hyodyt ovat ihmisten terveydelle ja ymparistolle
mahdollisesti aiheutuvia haittoja suuremmat. REACH-jarjestelméastad on teollisuudelle selkeitd
etuja. Talla hetkella direktiivilla 76/769/ETY rajoitetaan aineiden tiettyja kayttotarkoituksia,
mutta siind ei sdadeta mekanismista, jolla nama sadannokset voitaisiin kumota tapauskohtaisesti.
Tassa suhteessa REACH-jarjestelmad on nykyistd kaytantéa joustavampi edellyttéden, ettd
asianmukaiset turvallisuustoimenpiteet toteutetaan. Jarjestelmd on avoimempi tekniikan
kehitykselle, ja sen avulla voidaan kehittaa tarpeiden mukainen turvaverkko ongelmallisia aineita
varten.

Muita aineita koskevan riskinhallinnan nopeuttaminen
Aineita, joilla ei ole lupamenettelyn soveltamista edellyttavid ominaisuuksia mutta joiden osalta
rajoituksia tarvitaan, olisi tarkasteltava nykyista tehokkaampaa ja nopeampaa menettelya

noudattaen.

Nopeutettu riskinarviointi muodostuu neljasta osatekijasta:
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(1) Koska kaikki aineet, joiden tuotantomdara on yli tonnin, on rekisterditava, kaikkien
markkinoilla olevien aineiden terveys- ja turvallisuusominaisuuksista on saatavilla
runsaasti tietoa (katso luku 5 jaljemp&ana).

(2) Koska yritysten on suoritettava alustava riskinarviointi, viranomaiset saavat arvokasta ja
perusteellista tietoa siitd, voidaanko kyseistéd kemikaalia kasitella turvallisesti ja valttaa
nain tyontekijoille, vaestolle yleensa ja ymparistolle aiheutuvat kohtuuttomat riskit. Taman
jarjestelman ansiosta useimpien aineiden (joita arvioidaan olevan yli 80 prosenttia)
kohdalla ei tarvita lisdarviointia. Niissa harvoissa tapauksissa, joissa lisdarviointia
tarvitaan, tiedetaan selvéasti, mihin arviointi on kohdistettava. Ajansdéstd on huomattava
nykyiseen jarjestelmaan verrattuna.

(3) Uudessa jarjestelmassa teollisuus vastaa alustavasta riskinarvioinnista ja tuotteidensa
turvallisuudesta. Sen velvollisuutena on myds toimia yhteistydssa yhteison laajuisissa
riskinarvioinneissa, jos ne katsotaan tarpeelliseksi. Nykyisessd jarjestelméassa
jAsenvaltioiden viranomaisilla on taysi vastuu riskinarvioinnista ilman, etta niilla on tahan
riittdvia keinoja. Nyt jarjestelméssé esiintyneet viiveet poistuvat.

(4) Kohdennettu riskinarviointi korvaa useimmissa tapauksissa aikaisemmin kéytetyn kattavan
riskinarvioinnin. Tama oli paasyy asetukseen (ETY) N:o 793/93 liittyviin viivastyksiin,
silla kattavassa riskinarvioinnissa edellytettiin kaikkien véisten tekijoiden, kaikkien
alttiina olevien vaestéryhmien ja kaikkien osaymparistojen tarkastelua.

Nama nelja tekijad yhdessa lyhentavat mullistavasti arviointiin tarvittavaa aikaa.
Lainsdadantoprosessin nopeuttaminenkKaksi tekijaa jouduttavat lainsaadantoprosessia:

(1) Ennalta varautumisen periaatetta sovelletaan silloin, kun riskinarviointiprosessi viivastyy
tarpeettomasti ja jos on olemassa epdilys kohtuuttomasta riskista. Keskuselin on oikeutettu
saattamaan arvioinnin paatokseen erityisesti silloin, jos tietyn aineen valmistaja viivyttelee
tiedon tai testitulosten toimittamisessa. Taman jalkeen keskuselin siirtdd asian kasittelyn
komissiolle ja antaa suosituksen soveltaa ennalta varautumisen periaatetta seké toteuttaa
riskinhallintatoimenpiteita ja jopa kieltda aineen kayttd kokonaan.

(2) Prosessia on nopeutettava edelleen, jotta riskinhallintaa koskevat p&atokset voidaan tehda
muiden aineiden osalta kohtuullisen lyhyessa ajassa. Tasta syysta komissiolle olisi annettava
valtuudet soveltaa direktiivin 76/769/ETY mukaista komiteamenettelyd aiempaa laajemmin.

Tassa menettelytavassa otetaan huomioon mahdollisten rajoitusten kaikki erilaiset vaikutukset.
Erityisesti siind tarkastellaan sitd, ovatko mahdolliset korvaavat aineet vaarallisempia vai
vaarattomampia.

TEOLLISUUDEN ASEMA , OIKEUDET JA VELVOLLISUUDET

Koko valmistusketjun osalta on jo voimassa lainsdadantd, jonka mukaan vastuu kemikaalien
turvallisesta kaytostda on yleensa kemikaalien valmistajilla ja kayttajilla. Yleisesta
tuoteturvallisuudesta annetulla direktiivilla 92/59/EA¥ laajennetaan vastuu koskemaan myos
kuluttajien kayttoon tarkoitettuja aineita, joiden ei pitdisi aiheuttaa kohtuutonta riskia
tavanomaisissa tai kohtuudella ennakoitavissa kayttoolosuhteissa. Uudelleentarkastelussa
todettiin, ettd vastuun jakaminen ei ole johtanut kemikaalien turvallisuuden tyydyttava&n
arviointiin. TAsta syysta on tarpeen laatia sédnnoksia, joissa esitetdan teollisuuden velvollisuudet
tarkemmin. Nailla sdanndksilla on varmistettava, ettd markkinoille saatettavia aineita voidaan
kayttaa suunniteltuihin tarkoituksiin turvallisesti tuotantomaarista riippumatta.
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5.1

5.2

5.3

54

Tiedon tuottaminen

Nykyisessd jarjestelmdssa vastuu kemikaalien testaamisesta on ainoastaan tuottajilla ja
valmistajilla, ei sellaisilla (teollisilla) kayttgjilla, jotka kayttavét ainetta valmistusvaiheen jalkeen
(jatkokayttajilla). Jatkokayttajien asemaa kemikaalien testaamisessa on pohdittava edelleen.

Toimenpide 5A: Jatkokayttdjien velvollisuus suorittaa testauksia

Jatkokayttajien on vastattava tuotteidensa turvallisuudesta. Viranomaisilla olisi oltavadedlt
edellyttdd jatkokayttgjilta lisatestausten suorittamista silloin, kun kayttotarkoitus poikkeaa
valmistajien tai maahantuojien alunperin suunnittelemista kayttotarkoituksista ja altistuminen
poikkeaa huomattavasti vastaavista valmistajien tai ~maahantuojien arvioinneista.
Lisatestausohjelmia olisi kehitettava tiiviissa yhteistydssa viranomaisten kanssa.

Riskien ja turvallisuuden arviointi

Direktiivissa 67/548/ETY ja asetuksessa (ETY) N:o 793/93 velvoitetaan viranomaiset
arvioimaan riskit. Tama aiheuttaa viranomaisille paljon ty6td etenkin arvioitaessa olemassa
olevia aineita. Koska teollisuus on vastuussa kemikaalien turvallisesta kaytosta ja havittdmisesta
ja koska riskinarviointi on suositeltava menetelmé turvallisuuden arvioimiseksi, nykyinen
tyonjako viranomaisten ja teollisuuden valilla on epatarkoituksenmukainen. Kemikaaleja
kaytetaan miljoonissa tuotteissa, eika tasta syysta ole kaytannollista, ettd viranomaiset suorittavat
niiden arviointeja tai osallistuvat niihin. Komissio katsoo, ettd viranomaisten olisikin sen sijaan
keskityttavéensisijaisiinhuolenaiheisiin, kuten neuvosto ehdotti.

Toimenpide 5B: Riskinarviointi valmistajien ja jatkokayttgjien tehtavaksi

Teollisuuden olisi vastattava riskien arvioinnista. Tama edellyttdd, ettd valmistaja tai
maahantuoja ja jatkokayttdja suorittavat aineiden ja valmisteiden osalta asianmukaisen
riskinarvioinnin.

Mité& tietoja teollisuuden on toimitettava viranomaisille

Teollisuuden olisi toimitettava viranomaisille tiedot kaikista aineista luvun 4 mukaisesti.
Luvussa 4 esitetyn enimmaismaaran alittavan tuotannon osalta teollisuuden olisi toimitettava
tarvittavat turvallisuustiedot ja pidettava tiedot saatavilla.

Toimenpide 5C: Jatkokayttdjien velvollisuus pitaa viranomaiset ajan tasalla

Komissio ehdottaa, etta viranomaisille olisi ilmoitettava kaikesta sellaisesta loppukayttsta, jota
valmistaja tai maahantuoja ei ole suunnitellut ja jota ei tastd syystd ole kasitelty alustavassa
riskinarvioinnissa.

Tiedot, jotka valmistajien ja maahantuojien on ilmoitettava jatkokayttgjille, muille
ammattikayttajille ja kuluttajille

Kemikaalien turvallista kayttoa koskevat tiedot on oltava kaikkien kayttajien, myds kuluttajien,
saatavilla. Turvallisuusjarjestelmat riippuvat pohjimmiltaan tuotantoketjun loppup&éhéan
toimitettavan tiedon laadusta ja ymmarrettavyydestiayttoturvallisuustiedotteet ja
pakkausmerkinnatvat tarkeimpia tiedonlahteitd. Molemmissa tietolahteissé on todettu puutteita.
Seuraavaksi kasitelladn kayttdturvallisuustiedotteitaiokittelua ja merkintoja kasitellaan
luvussa 7.

Toimenpide 5D: Kayttoturvallisuustiedotteissa teollisuudelle ja ammattikayttgjille annettavat
tiedot

Kayttoturvallisuustiedotteita pidetddn havaituista puutteista huolimatta yleisesti sopivana
valineena turvallisuutta koskevan tiedon antamiseksi kaljgtdjKomissio ehdottaa, etta
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5.5

perustetaan jasenvaltioiden asiantuntijoista koostuva tyoryhma, johon osallistuu myds Euroopan
kemikaalivirasto. Tyoryhma neuvoo komissiota

e turvallisuustiedotteiden laadun parantamisessa,

* nykyisten tietovaatimusten tarkastelussa tavoitteena niiden laajentaminen, jotta kayttajat
voisivat suorittaa riskinarviointeja.

Testitietojen tekijanoikeudet

Testauskustannusten jakamista koskevilla direktiivin 67/548/ETY ja asetuksen (ETY) N:o
793/93 erityissaannoksilla on pyritty valttdmaan paallekkaiset eldinkokeet. Tallaisista
sdaannoksistd on kuitenkin etua myos teollisuudelle, silldA ne alentavat testauksen
kokonaiskustannuksia. Testitietojen ja testauskustannusten jakamista koskeva lainsdadanté on
tarpeen tasapuolisen kilpailun varmistamiseksi. Muussa tapauksessa jotkut yritykset saattaisivat
viivytelld testausten tekemisessa siina toivossa, etta samaa ainetta tuottavat kilpailijat joutuisivat
tekeméaan testauksen ennen niita ja vastaamaan nain kaikista kustannuksista.

Altistumiseen perustuvan testaamisen kayttéénotto ja jatkokayttajien uudet testausvelvollisuudet
voisivat pahentaa tata ongelmaa. Esimerkiksi jos jatkokayttdja suorittaa lisatestausta siksi, etta
erilaiset altistumistekijat poikkeavat merkittdvasti aineen valmistajan suunnittelemasta

tarkoituksesta, valmistaja voisi kayttda naita tietoja aineen kayttéalan laajentamiseen. Tama
lisdisi mahdollisten kayttdjien lukumaaraa ja markkinoituja maaria ja joissakin tapauksissa

aiheuttaisi haittaa alkuperaiselle jatkokayttajalle. Tallainen jarjestelma kannustaisi valmistajia

rajoittamaan kayttétarkoitukset mahdollisimman vahaisiksi, valttdmaan testauksia niin pitkdan

kuin mahdollista ja odottamaan, ettd jatkokayttajat suorittavat testauksen loppuun. Tama
merkitsisi markkinoiden selvaa vaaristymista.

Toimenpide 5E: Testitietojen tekijanoikeudet

Kaikkia toimijoita, jotka tuottavat testaustietoja uuden jarjestelman mukaisesti, olisi
kannustettava jakamaan nama tiedot. Nailla toimijoilla pitéisi myos ollenkn oikeus vaatia
tietoja hyodyntavalta toiselta osapuolelta oikeudenmukaista ja tasapuolista korvausta.

Toimenpide 5F: Paallekkaisten testien estaminen

Lainsdadantdon olisi sisallytettava erityiset sddnnokset, joiden mukaisesti selkarankaisilla
elaimilla tehtavia testauksia olisi valtettava. Paallekkaiset testit eivat vapauta velvollisuudesta
suorittaa korvaus sille osapuolelle, jolle testin tekijanoikeudet kuuluvat.

AIKATAULU OLEMASSA OLEVILLE AINEILLE

Markkinoilla olevien lukuisten olemassa olevien aineiden testaus ja arviointi edellyttda
vaiheittaista lahestymistapaa. Tassd luvussa esitetdaan tarvittavat maaraykset ja aikataulu
olemassa olevien aineiden testaamista ja arviointia varten. Lisaksi kasitelladn viranomaisten
tulevaa asemaa riskinarvioinnissa.

Toimenpide 6A: Rekisterdintia koskeva vaiheittainen lahestymistapa

Olemassa olevia aineita koskevien rekisterdintiasiakirjojen jattamiselle asetetaan tarkat
maaraajat. Yleisena saantona on, etta suurina maarind tuotettavat aineet on rekisterditdva ensin.
Jarjestelmd on kuitenkin riittdvan joustava, jotta pienempind maarind tuotettavat, huolta
aiheuttavat aineet (esimerkiksi sellaiset, jotka on tarkoitettu kuluttajien kayttéon tai joilla
tiedetdan tai epailladn olevan vaarallisia ominaisuuksia) voidaan rekisterdida aiemmin. Ottaen
huomioon nama oletukset ja tarkistetun lainsdddannén antamisessa tapahtunut nopea
edistyminen, rekisterointiasiakirjojen jattamisen maaraajoiksi ehdotetaan seuraavia ajankohtia:
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 aineet, joiden tuotantomaara on yli 1 000 tonnia — vuoden 2005 loppuun mennessa,
 aineet, joiden tuotantomaara on yli 100 tonnia — vuoden 2008 loppuun mennessa,
* aineet, joiden tuotantomaara on yli tonnin — vuoden 2012 loppuun mennessa.

Asiakirjat, jotka laaditaan osana kansainvélisen kemianteollisuuden yhteistygjarjeston (ICCA)
vapaaehtoista aloitetta ja jotka noudattavat OECD:n vahvistamaa muotoa, kelpaavat tdhan
tarkoitukseen. Naihin asiakirjoihin siséltyvia tietoja on kuitenkin tdydennettava, jotta edellisissa
luvuissa esitetyt vaatimukset voidaan tayttaa.

Toimenpide 6B: Suurina maarind tuotettavien olemassa olevien aineiden testausta ja
arviointia koskeva vaiheittainen lahestymistapa

Suurina maarina tuotettavien olemassa olevien aineiden testausta ja arviointia varten tarvitaan
vaiheittainen lahestymistapa. Tason 2 testaus on saatettava paatokseen vuoteen 2010 mennessa
niiden aineiden osalta, joiden tuotantomaara on yli 1 000 tonnia. Tason 1 testaus niiden aineiden
osalta, joiden tuotantomaara on yli 100 tonnia, on saatettava paatokseen vuoteen 2012 mennessa.

Toimenpide 6C: Saatavilla olevaa tietoa tarkastelevan tyéryhman perustaminen

Euroopan kemikaalivirastoon on perustettava noin viidestatoista jasenvaltioiden edustajasta
koostuva neuvoa-antava tyoryhma, kunnes uusi lainsaadantd on pantu taytantoon. Tyoryhmalla
on seuraavat tehtavat:

» Se arvioi [IUCLID-tietokannan sisaltdmat teollisuuden toimittamat tiedot aineista, joiden
tuotantomaara on yli 1 000 tonnia:

(@ ehdotetun luokittelu- ja merkintatavan tutkiminen,

(b) IUCLID-tietokantaan sisaltyvan ominaisuuksia, altistumista ja kayttotarkoituksia
koskevan tiedon arviointi,

(c) lisatestausohjelmien ehdottaminen yhteistydssd ECVAM:in kanssa.
» Se tutkii osana ICCA:n vapaaehtoista aloitetta OECD:lle toimitetut asiakirjat.

» Se antaa suosituksia aineista, jotka olisi ryhmiteltava rekisterdintia varten tai joille olisi
mydnnettava poikkeus yleisesté rekisterdintivelvoitteesta.

LUOKITTELU JA PAKKAUSMERKINNAT

Nykyisessa lainsdaadanndssa edellytetddn, etta lisetraaineet luokitellaan ja merkitaan
direktiivin 67/548/ETY liitteen | mukaisesti (yhdenmukaistettu luokittelu). Jos ne eivat sisally
kyseiseen liitteeseen, teollisuuden on luokiteltava ja merkittdva ne direktiivin liitteen VI
saanndsten mukaisesti (itse tehty luokittelu). Liitteessa | luetellaan noin 5000 vaarallista
kemikaalia, ja sité on koottu usean vuosikymmenen ajan.

Uusien aineiden jarjestelmallinen arviointi on osoittanut, ettd niista noin 70 prosenttia on
luokiteltu vaarallisiksi (eli karsinogeenisiksi, myrkyllisiksi, herkistaviksi, arsytysta aiheuttaviksi
tai ymparistolle vaarallisiksi). Jos olemassa olevista aineista olisi luokiteltava vastaava
prosenttiosuus, ei kattavan yhdenmukaistetun luettelon laatiminen kaikista aineista nykyista
menetelmaa soveltaen olisi toteuttamiskelpoinen suunnitelitféa,ofemassa olevia aineita on
erittain paljon.

Tiettyihin vaarallisiin ominaisuuksiin perustuvalla luokittelulla on automaattisia vaikutuksia
naiden aineiden riskinhallintaan (katso luku 3). Jotta valtetddn vaadittuihin
hallintotoimenpiteisiin liittyvat epaselvyydet, uudessa jarjestelmassa on sailytettava tietyt osat
yhdenmukaistetusta luokittelusta.
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8.1

Toimenpide 7A: Yhdenmukaistetun luokittelun rajoittaminen merkityksellisimpiin
ominaisuuksiin

Viranomaisten resurssit olisi kohdistettava merkityksellisimpiin vaarallisiin ominaisuuksiin, joita
ovat esimerkiksi karsinogeenisyys, mutageenisyys ja lisdantymistoksisuus. Aineen luokittelu
nailla ominaisuuksilla edellyttaa merkittavia riskinhallintatoimenpiteita.

Toimenpide 7B: Komissio pyytaa teollisuutta laatimaan luettelon vaarallisista aineista

Komission on tarkoitus pyytaa teollisuutta laatimaan luettelo, jossa on kattavasti tietoa kaikkien
markkinoilla olevien vaarallisten aineiden luokittelusta ja merkinnoista. Luettelon olisi oltava
maksutta kaytettavissa Internetissa.

Toimenpide 7C: Nykyisen merkintgjarjestelman yksinkertaistaminen ja sen
ymmarrettdvyyden parantaminen kansainvdlisesti yhdenmukaistetun
jarjestelman avulla

Kaynnissa olevat neuvottelut kansainvalisesti yndenmukaistetun jarjestelman kehittdmisesta
tarjoavat mahdollisuuden tarkastella perusteellisesti merkint6ja koskevia nykyisid saannoksia,
pohtia yksinkertaistamista ja parantaa merkintdjen ymmarrettavyytta.

JARJESTELMAN HALLINNOINTI
Tassa luvussa esitetédan lyhyesti luvussa 4 esitellyn REACH-jarjestelman hallinnointi.
REACH-jarjestelmé&n mukainen p&atoksenteko

REACH-jarjestelmassa tehddan yleisesti kahdentyyppisia paatoksia, eli aineiden arvioinnin
jalkeen toimitettavia tietoja koskevia paatoksia ja lupamenettelyyn liittyvaa riskienhallintaa
koskevia paatoksia.

Paatoksenteko arviointivaiheessdérjestelman on tarjottava mekanismi, jolla varmistetaan, etta
teollisuuden suorittaman alustavan riskinarvioinnin perusteella voidaan suurelle maaralle aineita
tehda nopeasti lisatietoja tai ainekohtaisia testausohjelmia koskevia paatoksia. Asetuksen (ETY)
N:0o 793/93 mukainen menettely, jossa teollisuutta edellytetddn tekemadan lisétesti olemassa
oleville aineille, on osoittautunut erittain hitaaksi ja hankalaksi. Uudessa jarjestelmassa
noudatetaan nykyisin uusiin aineisiin sovellettavaa lahestymistapaa, jonka mukaan
lisatestauksista paattaminen kuuluu jasenvaltioiden viranomaisten tehtaviin. Komiteamenettely
aloitetaan ainoastaan tapauksissa, joissa jasenvaltioiden viranomaiset eivat péaase
yksimielisyyteen.

Paatoksenteko

Paatoksenteko luvan myontamisvaiheessaineen oletetuista vaikutuksista riippuen lupa
nykyiseen kayttoon myoénnetdén joko jasenvaltion toimesta tai yhteisbn tasolla tehtavalla
paatoksellda. Jasenvaltiot myontavat lupia padasiassa sellaisiin  kayttdtarkoituksiin, joiden
yhteydessa on lahinné tarkasteltava niiden mahdollisia vaikutuksia tydntekijoihin ja paikalliseen
ymparistoon. Sen sijaan luvan myontamiselld huolta aiheuttavien aineiden kayttéon yhteisén
markkinoilla olevissa tuotteissa voi olla suurempi vaikutus ihmisten terveyteen, ymparistoon tai
sisdmarkkinoiden toimintaan. Tama edellyttdd, ettd yhteison tasolla tehtdva paatds aineen
todellisesta kayttotarkoituksesta on perusteltu.

Kuten luvussa 4 esitettiin, luvan myontaminen on kaksivaiheinen menettely:
* Ensimmaisessa vaiheessa yksildidaan lupaa edellyttéavat aineet tai tietyt kayttétarkoitukset

seka vahvistetaan tarkka ajankohta, jolloin kaikki kayttotarkoitukset, joille ei ole myénnetty
lupaa, kielletaan.
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8.2

8.3

» Toisessa vaiheessa myodnnetaan varsinainen lupa tiettyihin kayttétarkoituksiin.

Koska tietyn aineen kayton Kkieltdminen vaikuttaa yhteison laajuisiin sisamarkkinoihin,

ensimmaisen vaiheen mukaiset paatokset ja niiden kayttétarkoitusten maarittely, joille
jAsenvaltiot voivat myontdd luvan, olisi tehtdva yhteisén tasolla. Toinen vaihe, eli luvan

myontaminen tiettyihin kayttotarkoituksiin, toteutetaan ensimmaisessa vaiheessa maaritellylla
asianmukaisella tasolla. Yleensa kaikkiin yhteison tasolla tehtaviin paatoksiin sovelletaan
komiteamenettelya.

Paatoksenteko nopeutetun riskinhallinnan menettelyssa
Nopeutetun riskinhallinnan menettely toimii seuraavasti:

* Ensimmaisessa vaiheessa yksiloidaan rajoituksia edellyttavat aineet tai kayttdtarkoitukset ja
maaritellaéan rajoituksen soveltamisala.

» Toisessa vaiheessa tehdaan varsinainen paatos aineen kayton rajoittamisesta tai kieltamisesta.

Ottaen huomioon yhteistn laajuiset sisémarkkinat ja tietyn aineen kieltamisen vaikutukset niihin
molemmat paatokset olisi tehtdva yhteison tasolla. Toinen vaihe edellyttda lainsdadannon
antamista direktiivin 76/769/ETY tarkistamisen yhteydessa. Kaikkiin yhteistn tasolla tehtaviin
paatoksiin sovelletaan yleensd komiteamenettelya. N&in ollen nykyiset tyQjarjestelyt sailyvat
muuttumattomina.

Keskuselimen perustaminen

Komissio ehdottaa tdssa vaiheessa, ettd REACH-jarjestelman hallinnointia seka teknisen ja
tieteellisen tuen antamista varten perustetaan keskuselin (laajennettu Euroopan kemikaalivirasto).
Aiempaa kokemusta hyddyntavasta laajennetusta Euroopan kemikaalivirastosta tulee laitos, joka
ottaa vastaan rekisterointitiedot, toimittaa rekisteriasiakirjojen jaljennokset jasenvaltioiden
viranomaisille, perustaa kaikki rekisteroidyt kemikaalit kattavan tietokannan ja yllapitaa sité seka
suorittaa rekisterdidyille aineille pistokokeita ja tietokoneella tehtdvia tarkastuksia erityista
huolta aiheuttavien ominaisuuksien osalta. Lisaksi se avustaa jasenvaltioita aineiden arvioinnissa.

Keskuselin tarjoaa kansalaisille mahdollisuuden tutustua ei-luottamukselliseen tietoon. Se luo
jasenvaltioiden kanssa tehokkaan ja tllisan verkon kaupallisesti arkaluonteisten tietojen
vaihdolle. Sen olisi tuettava ja koordinoitava jasenvaltioita arviointivaiheen paattksenteossa
yhdenmukaisen [dhestymistavan varmistamiseksi. Euroopan kemikaaliviraston olisi myo6s
tarjottava toimintakehys Ilupamenettelyd varten ja pyydettava lausuntoja CSTEE:n ja
jasenvaltioiden asiantuntijoilta. Ennen keskuselimen perustamista komissio suorittaa
toteutettavuustutkimuksen ja kustannus-hyétyanalyysin.

Jasenvaltioiden asema

Jasenvaltioiden viranomaiset sdilyttdvat suureksi osaksi nykyiset vastuualueensa. Ne ovat
yhteisesti vastuussa aineiden rekistergdinnisté ja arvioinnista, mika vastaa niiden nykyisia tehtavia
uusista aineista ilmoittamisen osalta. Jasenvaltioiden viranomaisten tekemien paatosten
yhdenmukaisuus varmistetaan Euroopan kemikaaliviraston koordinoinnin avulla ja laatimalla
suuntaviivat ainekohtaiselle testaukselle. Luvussa 6 mainitun tyoryhman saamaa kokemusta
voidaan hyédyntaa naiden suuntaviivojen laatimisessa.

Tybmaara jakautuu talla hetkella jasenvaltioiden viranomaisten valilla epatasaisesti. Tilanne
korjataan osoittamalla rekisterdidyt aineet jasenvaltioille oikeassa suhteessa. Tiedonvaihtoa
koskevat nykyiset saannokset ja mahdollisuus aloittaa komiteamenettely tapauksissa, joissa
jasenvaltioiden viranomaiset eivat paase yksimielisyyteen, olisi sailytettdvd uudessa
jarjestelmassa.
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10.

KANSALAISILLE TIEDOTTAMINEN

Komissio on kuullut kaikkia asianomaisia osapuolia, erityisesti kuluttajajarjestj, ja ottanut ne
mukaan toimintaan. Taydellinen avoimuus on oleellista, jotta kansalaiset ymmartaisivat
strategian toivotut hyddyt ja jotta varmistettaisiin, ettd komission toiminta on yleisen edun
mukaista. Komissio on tasta syysta sitoutunut varmistamaan, etté kaikki mahdolliset tahot ovat
edustettuina ja ettd asianomaiset tahot osallistuvat jatkossakin strategian taytantdonpanoon,
hallinnointiin ja tarkasteluun.

EU:n kansalaisten on saatava tietoa kemikaaleista, joille he altistuvat. Tiedot on esitettava siten,
ettd ihmiset ymmartavat riskit ja niiden mittasuhteet voidakseen arvioida, ovatko riskit
hyvaksyttavissa. Tiedon parempi saatavuus lisdéd kansalaisten tietoisuutta, mika puolestaan johtaa
siihen, etta teollisuus ja viranomaiset joutuvat ottamaan enemman vastuuta. Komissio julkaisee
jo monikielistd ajantasaista koostetta kemiallisia aineita koskevasta tiedosta, ja tata koostetta
voidaan kehittaa edelleen. Liséksi olisi laadittava kemikaalien kayton riskeja kuvaavat mittarit.

Komissio tunnustaa kuluttajien oikeuden valita. Tiedon avulla kuluttajan pitéisi pystya
arvioimaan, mitka markkinoilla olevat vaihtoehtoiset tuotteet ovat luontaisten ominaisuuksiensa
ja riskiensa osalta parempia.

Uudelleentarkastelun tuloksissa korostui kuluttajien tarve saada tietoa terveysvaikutuksista,
ymparistbvaikutuksista, muista merkittavistd vaaroista seka kemikaalituotteiden kayttoa
koskevista turvallisuusohjeista. Komissio uskoo, etta tealliten, jatkokayttajat mukaan lukien,

olisi oltava ensisijaisesti vastuussa tiedon antamisesta kuluttajille. Nain tuotteita koskevat
ostopaatokset voitaisiin tehda aiempaa paremmin tietoon perustuen.

Talla hetkelld ei ole keskitettyd seurantajarjestelmad, jonka avulla kansalaiset voisivat paatella,
onko yksittaisia kemikaaleja varten jo olemassa saantelytoimenpiteitd tai laaditaanko niita
parhaillaan. Kansalaiset ei tunne riittdvasti nykyisen kemikaalilainsdddannon vaatimuksia. Uusi
jarjestelma on kansalaisille aikaisempaa ymmarrettavampi, ja ndin voidaan paikata tiedon
puutetta.

Toimenpide 9A: Asianomaisten osapuolten mahdollisuus saada ei-luottamuksellista tietoa
uudesta tietojarjestelmasta

Kaikilla asianomaisilla tahoilla, kansalaiset ja alle 250 tyéntekijan pienet ja keskisuuret yritykset
mukaan luettuina, pitaisi olla mahdollisuus saada kayttdonsa ei-luottamuksellista tietoa
jarjestelman keskustietokannasta (katso luku 4). Aineita koskevien helppolukuisten tiivistelmien
avulla on tarkoitus edistaa tietokannan kayttéa kansalaisten keskuudessa. Tiivistelmissé kuvataan
lyhyesti vaaralliset ominaigidet, merkintavaatimukset, asiaa koskeva yhteisén lainsdadanto,
sallitut kayttotarkoitukset ja riskinfiintatoimenpiteet.

TAYTANTOONPANO JA SEN VALVONTA

Komissio ehdottaa, ettd kemikaalistrategian vaikutusta ja tehokkuutta tarkastellaan uuden
lainsdddannon taytantdonpanon jalkeen. Tarkasteluun sisaltyy testausta ja kaikkien
asianomaisten osapuolten kuulemista koskeva osa.

Jasenvaltiot vastaavat uuden lainsddadannon taytantbonpanosta alueillaan. Monissa
taytantdonpanon valvontaa koskevissa hankkeissa ja tutkimuksissa on kuitenkin tullut esille

puutteita siind, miten teollisuus noudattaa nykyista kemikaalilainsaadantoa. Lisaksi on havaittu

epajohdonmukaisuuksia siind, miten tehokkaasti jasenvaltiot valvovat taytantéénpanoa. Vaikka
lainsdddannon noudattamatta jattAminen voidaankin osoittaa ja ihmisten terveydelle ja

ymparistolle aiheutuu vahinkoa, EU:n jasenvaltioiden tuomioistuinten maardamien korvausten

pelotevaikutus on usein rajallinen. Yhteison on kasiteltava tata ongelmaa edellyttamalla, etta
jasenvaltiot maaraavat tehokkaita, oikeasuhteisia ja varoittavia seuraamuksia.
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Viimeisimmat tutkimukset Alankomaissa ja Yhdistyneessa kuningaskunnassa osoittavat, etta
kayttoturvallisuustiedotteita koskevan lainsdddannon noudattamisessa on runsaasti puutteita.
Askettain toteutetuissa taytantdénpanon valvontaa koskevissa yhteison laajuisissa hankkeissa
(NONS, SENSE ja EUREX) on todettu puutteita uusia ja olemassa olevia aineita koskevan
lainsdaddannon taytantdonpanossa ja taytantdonpanon valvonnassa.

Toimenpide 10 A: Kemikaalipolitiikan tarkistaminen

Komissio ehdottaa, ettéd kemikaalistrategian vaikutusta ja tehokkuutta seka kaikkia komission
tiedotuspolitikan osa-alueita tarkastellaan uuden lainsdddannon voimaantulon jalkeen.
Tarkasteluun siséltyy testausta ja kaikkien asianomaisten osapuolten kuulemista koskeva osa.

Toimenpide 10B: Taytant6énpanoa valvovien viranomaisten verkosto

Komissio ehdottaa, ettéd luodaan uuden kemikaalilainsdadannon taytantbonpanosta vastaavien
viranomaisten verkosto hyvien kaytantdjen levittamiseksi ja ongelmien kasittelemiseksi yhteisén
tasolla. Taman merkitys korostuu ehdokasmaiden liittyessa yhteis6on, jolloin sisamarkkinat
laajenevat. Verkostoa pyydetddn tarkastelemaan etenkin kysymysté siitd, onko tarvetta laatia
vahimmaisperusteet ehdotetun lainsdadannén panemiseksi taytantdoon jasenvaltioissa. Nama
perusteet voidaan esittda komission suosituksessa tulevaisuudessa.

21

EUREX totesi direktiivin 93/32/ETY osalta, ettd ainoastaan pieni osa yrityksista rikkoi sdadosta
suoraan mutta ettd yritykset eivat pystyneet luokittelemaan noin 30:t& prosenttia aineista uusiksi tai
olemassa oleviksi (tutkimus koski 1 400:aa ainetta ja 178:aa yritystd). SENSE- ja NONS-hankkeiden
tulokset olivat samankaltaiset.
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SANASTO JA LYHENTEET

Aiemmasta toiminnasta periytyvat velvoitteet: EU:n markkinoilla olevat arviolta 30 000 olemassa
olevaa kemikaalia, joiden pitkdaikaisvaikutuksista ihmisten terveyteen tai ymparistoon on saatavilla
vain vahan tai ei lainkaan tietoa.

Aineet: Aineet ovat kemiallisia alkuaineita tai niiden yhdisteitd sellaisina kuin ne esiintyvat
luonnollisessa tilassaan tai teollisuuden tuottamina, mukaan lukien tuotteen sailyvyyden kannalta
valttdmattomat lisdaineet ja kaytetyistd menetelmistda johtuvat epapuhtaudet. Aineita eivat ole
liuottimet, jotka voidaan erottaa vaikuttamatta aineen sailyvyyteen tai muuttamatta sen koostumusta.
Maaritelméaan voivat siséltya torjunta-aineiden, biosidien, 1&&kkeiden tai kosmeettisten valmisteiden
ainesosia, mutta tarkoituksella valmistetut seokset ja niista tehdyt, loppukayttéon tarkoitetut valmisteet
sen sijaan eivat.

CMR-kemikaalit: Kemikaalit, jotka on Iluokiteltu karsinogeenisiksi, mutageenisiksi tai
lisdantymistoksisiksi direktiivin 67/548/ETY mukaisesti (katso 'lainsdadanto’).

CSTEE: (Scientific Committee on Toxicity, Ecotoxicity and the Environmewyrkyllisyytta,
ekomyrkyllisyytta ja ymparistoa kasitteleva tiedekomitea.

ECVAM: (JRC'’s European Centre for the Validation of Alternative Method3K:n Euroopan
vaihtoehtoisten tutkimusmenetelmien keskus

EINECS: (European Inventory of Existing Commercial Chemical Substandesjoopassa
kaupallisessa kaytossa olevien kemiallisten aineiden luettelo, joka siséltaa Euroopan markkinoilla
1. tammikuuta 1971 ja 18. syyskuuta 1981 vélisend aikana olleet aineet. Lopullinen luettelo 100 106
olemassa olevasta kemikaalista, joita sddnnelladn neuvoston asetuksella (ETY) N:o 793/93 (katso
'lainsdadanto’).

ELINCS: (European List of Notified Chemical Substanc&s)roopassa ilmoitettujen kemiallisten
aineiden luettelo. ELINCS sisaltaa talla hetkella noin 2 700 ainetta, ja luettelo kasvaa jatkuvasti sita
mukaa, kun toimivaltaiset viranomaiset ilmoittavat uusien aineiden saattamisesta markkinoille.

Ennalta varautumisen periaate: Tama periaate sisaltyy perustamissopimuksen 174 artiklaan ja sita
kasitellaan komission 2. helmikuuta 2000 antamassa tiedonannossa. Periaatetta sovelletaan silloin, kun
on olemassa alustava objektiivinen tieteellinen arvio, jonka mukaan on kohtuulliset perusteet uskoa,
ettd mahdolliset haitalliset vaikutukset ymparistoon tai kasvien tai eldinten terveyteen eivat vastaa
yhteison valitsemaa suojelun korkeaa tasoa.

HPV-kemikaalit: (High Production Volume chemical§uurina maérina tuotettavat kemikaalit, joita
saatetaan EU:n markkinoille yli 1 000 tonnia vuodessa valmistajaa tai maahantuojaa kohden.

ICCA: (International Council of Chemical Associationdfansainvélinen kemianteollisuuden
yhteistydjarjesto.

IFCS: (Intergovernmental Forum on Chemical Safd#gllitustenvalinen kemikaalifoorumi.

ILO: Kansainvalinen tyojarjesto.

IUCLID: (International Uniform Chemical Information Databasdjomission tietokanta, jota
kaytetdan neuvoston asetuksen (ETY) N:o 793/93 mukaisesti kerdtyn tiedon tallentamiseen ja

levittamiseen.

Jatkokayttajat: Valmisteiden valmistajat ja kemikaalien teollisuuskayttajat.
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Kansainvalinen yhdenmukaistaminen: Yhteis6 on sitoutunut kauppakumppaneidensa kanssa
luomaan kansainvélisen kemikaalien hallintajarjestelman. Tamé tyd on EU:hun liittymista toivovissa
ehdokasmaissa paitlaan kdynnissd osana OECD:n toimintaa ja maailmanlaajuisella tasolla osana
Yhdistyneiden Kansakuntien toimintaa.

Kansalaisjarjestot: Kansalaisjarjestot ajavat tiettyjen tahojen (kuten kuluttajien tai ympariston) etuja.
Kemikaalit: Yleiskasite, joka kattaa seka aineet etta valmisteet (katso kyseiset hakusanat).

Kestava kehitys: Perustamissopimuksen 2 ja 6 artiklaan sisaltyva periaate, jonka ympariston ja
kehityksen maailmankomissio (ns. Brundtlandin komissio) méaaritteli kehitykseksi, jolla tyydytetdan
tdman hetken tarpeet vaarantamatta tulevien sukupolvien mahdollisuuksia tyydyttaa omat tarpeensa.
Tavoite pitaa sisallaan kehityksen taloudelliset, sosiaaliset ja ekologiset nakdkohdat, kuten 23.-27.
kesakuuta 1997 pidetyn YK:n yleiskokouksen 19. ylimaaraisen istunnon paattsasiakirjassa todetaan.
Nama kolme néakdkohtaa ovat toisistaan riippuvaisia, ja jotta kestavan kehityksen tavoite saavutetaan,
ne on siséllytettava muille politikan aloille ja otettava tasapuolisesti huomioon. Nama kasitteet ovat
keskeisessa asemassa EU:n viidennessa ympéaristda koskevassa toimintaohjelmassa "Kohti kestavaa
kehitystd” seka Cardiffissa hyvaksytyssa strategiassa ymparistondkokohtien sisallyttdmiseksi
Euroopan unionin politikkaan.

Kohdennettu riskinarviointi: ~ Kattavaa riskinarviointia suppeampi ja tarkemmin kohdennettu
arviointi (joka kohdistetaan tiettyyn huolenaiheeseen).

Lainsdadantt: Valkoisessa kirjassa viitataan paaasiassa neljaan yhteisossa voimassa olevaan
kemikaaleja koskevaan saadokseen, jotka ovat:

* Vaarallisten aineiden luokitusta, pakkaamista ja merkint6ja koskeva neuvoston direktiivi
67/548/ETY, sellaisena kuin se on muutettuna,

» Vaarallisten valmisteiden luokitusta, pakkaamista ja merkint6ja koskeva direktiivi 88/379/ETY,
joka on askettain korvattu direktiivilla 1999/45/EY,

* Olemassa olevien aineiden vaarojen arvioinnista ja valvonnasta annettu neuvoston asetus (ETY)

N:0 793/93,

Tiettyjen vaarallisten aineiden ja valmisteiden markKirosaattamisen ja kayton rajoituksia

koskeva direktiivi 76/769/ETY

LPV-kemikaalit: (Low Production Volume chemical®jienind maarina tuotettavat kemikaalit, joita
saatetaan markkinoille 10—1 000 tonnia vuodessa valmistajaa tai maahantuojaa kohden

OECD: Taloudellisen yhteistytn ja kehityksen jarjesto .

Olemassa olevat aineetEINECSissa luetellut ja EU:ssa ennen syyskuuta 1981 kaytossa olleet aineet.

EINECS sisaltdd 100 106 ainetta, joihin kuuluvat muun muassa kemikaalit, luonnontuotteista

kemiallisesti muuntamalla tai puhdistamalla valmistetut tuotteet, kuten metallit, mineraalit, sementti,

jalostetut 6ljyt ja kaasut; elaimistd ja kasveista valmistetut aineet; torjunta-aineiden, lannoitteiden ja
ladkkeiden tehoaineet; muutamat luonnonpolymeerit sekd eréat jatteet ja sivutuotteet. Aineet voivat
olla kemikaalien luonnossa esiintyvia tai tuotantoprosessissa tahattomasti syntyvia seoksia.

Olemassa oleviin aineisiin eivat kuulu synteettiset polymeerit (ndma rekistergidddn EINECSIiin
rakenneyksikodidens&d, monomeerien, mukaisesti); tarkoituksella valmistetut seokset; ladkevalmisteet,
kosmeettiset valmisteet ja torjunta-ainevalmisteet tarkoituksella valmistettuina seoksina;
elintarvikkeet; rehut; seosmetallit, kuten ruostumaton teras (EINECS siséaltaa kuitenkin seosmetallien
yksittdiset ainesosat); useimmat luonnossa esiintyvat raaka-aineet kivihiili ja useimmat malmit
mukaan lukien.

OSPAR-yleissopimus:(Oslo—Paris Convention for the Protection of the Marine Environment of the
North East AtlanticKoaillis-Atlantin merellisen ympariston suojelua koskeva yleissopimus

29



PBT-kemikaalit: (Persistent, bio-accumulative and toxic chemicaldjtaasti hajoavat, elaviin
kudoksiin kertyvat ja myrkylliset kemikaalit.

Pk-yritykset: Pienet ja keskisuuret yritykset, joissa on alle 250 tydntekijaa.
POP: (Persistent Organic Pollutantgjitaasti hajoavat orgaaniset yhdisteet.

QSAR: (Quantitative Structure Activity Relationshigylalli, jonka avulla ennustetaan kemikaalien
ominaisuuksia molekyylirakenteen perusteella.

REACH-jarjestelma: (Registration, Evaluation and Authorisation of Chemicalsgmikaalien
rekisterdintia, arviointia ja lupamenettelya koskeva jarjestelma.

Riskin luonnehdinta: Vaestoryhmiin tai osaymparistoihin todennakdisesti kohdistuvien haitallisten
vaikutusten esiintyvyyden ja vakavuuden arviointi todellisen tai ennakoidun altistumisen perusteella.

Riskinarviointi: Menettely, jossa maaritelladn ennakoidun altistumisen ja haitallisten vaikutusten
valinen suhde neljassa vaiheessa, jotka ovat vaaran tunnistaminen, annos-vastesuhteen arviointi,
altistumisen arviointi ja riskin luonnehdinta. Katso myos ’kohdennettu riskinarviointi’.

Saantelykomitea: EU:n jasenvaltioiden edustajista koostuva komitea, jonka puheenjohtajana toimii
komission edustaja. Se antaa lausuntonsa maaraenemmistolla.

SIDS: (Screening Information Data Set artoitustiedosto, jossa esitetdédn vahimmaistiedot sen
maarittelemiseksi, edellyttddkd jokin olemassa oleva HPV-kemikaali lisatutkimuksia OECD:n
HPV/ICCA-ohjelmassa.

Toimivaltaiset viranomaiset: Kansallinen viranomainen (tai kansalliset viranomaiset), jonka
jasenvaltio on nimennyt vastaamaan lainsd&dannon taytantdonpanosta.

UNCED: (UN Conference on Environment and DevelopmeRi) de Janeirossa vuonna 1992
jarjestetty Yhdistyneiden Kansakuntien ympéristo- ja kehityskonferenssi.

Uuden aineen ilmoittamismenettely Teollisuuden edustaja toimittaa jasenvaltion toimivaltaiselle
viranomaiselle teknisen asiakirjan, johon siséaltyy direktiivissd 67/548/ETY, sellaisena kuin se on
muutettuna direktiivilla 92/32/ETY, maaritellyt tiedot.

Uudet aineet: Aineet, jotka eivat ole olleet kdytdssa EU:ssa ennen syyskuuta 1981 ja joita ei ndin
ollen luetteloitu EINECSIin. Naista aineista on ilmoitettava ennen niiden saattamista markkinoille,
minka jalkeen ne rekisteréiddaan ELINCSiin. Uusia aineita saannellddn direktiivilla 67/548/ETY,
sellaisena kuin se on muutettuna direktiivilla 92/32/ETY.

Vaaran arviointi: Vaaran tunnistaminen seka havaittuja haitallisia vaikutuksia koskevan
annos-vastesuhteen maarittdminen tietyissa vaikutuskohteissa, joissa myrkyllisyys elitille iimenee.

Vaaran tunnistaminen: Niiden haitallisten vaikutusten tunnistaminen, jotka aine voi
ominaisuuksiensa perusteella aiheuttaa.

Vaiheittainen lahestymistapa: Kemikaalien tuotantomaaraan, luontaisiin ominaisuuksiin, niille
altistumiseen ja/tai niiden kayttdtarkoitukseen suhteutetut toimet.

Valmisteet: Tarkoituksella valmistetut seokset tai kahdesta tai useammasta kemikaalista koostuvat
liuokset. Valmisteita saannelldéan direktiivilla 88/379/ETY, joka on &askettdin korvattu direktiivilla
1999/45/EY.

VPVB-kemikaalit: (Very persistent and very bio-accumulative chemicklftain hitaasti hajoavat ja
erittdin voimakkaasti elaviin kudoksiin kertyvat kemikaalit.
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WHO: Maailman terveysjarjesto.
YK: Yhdistyneet Kansakunnat.

YTK: Euroopan komission Yhteinen tutkimuskeskus.
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LITE |

Uuden kemikaalipolitiikan kustannukset ja hyodyt

Malli

Yksi johdonmukainen jarjestelma kaikkia kemikaaleja varten: REACH-malli (kemikaalien rekister
arviointi seka kemikaaleja koskeva lupamenettely).

Mallin hallinnoinnista vastaavat jasenvaltiot ja Euroopan kemikaalivirasto.

Kattavuus

30 000 olemassa olevaa ainetta (eli kaikki olemassa olevat aineet, joiden tuotantom&éré on vyl
vuodessa valmistajaa kohden).

Akuutin ja pitk&aikaisen myrkyllisyyden testaaminen. Aineiden, joiden tuotantoméaara on yli 100
vuodessa valmistajaa kohden, pitkdn aikavalin vaikutusten (esimerkiksi syopa tai vaiku
lisdéntymiskykyyn) ainekohtainen testaaminen.

Testauksesta luovutaan, jos siihen on asianmukaiset perusteet. N&itd ovat kaikki saatavill
kaytetty ja rekistergity tieto.

Testauksia vahennetddn sellaisten aineiden osalta, joille altistuminen on vahaista tai joita ka
tutkimus- ja kehitystydssa.

Rajoitettuin vitro testaaminen niiden aineiden osalta, joiden tuotantomaard on tonnin ja kymr
tonnin valilla.

Kustannukset

Toimista aiheutuvat kustannukset. Edellytettavien toimien, kuten sellaisten olemassa olevien aine
testaus, joiden kohdalla aiemmin tuotettujen testitietojen saatavuudesta ei juurikaan ole
kustannuksista on erittiin vaikea antaa luotettavaa arviota. Seuraavassa esitetdan kuitenkin alusta

Olemassa olevien aineiden testauskustannukset,1 miljardia eurodll vuoderaikana, eli vuodess
0,2 miljardia euroa, josta kemikaaliteollisuuden on vastattava.

Laajennetun Euroopan kemikaaliviraston henkilostovarat. Euroopan kemikaalivirastosg
190 tyodntekijaa, jotka vastaavat teknisen ja hallinnollisen toimintakehyksen luomisesta.

Jasenvaltioiden virkamiesresurssit.Jasenvaltiot kohdentavat nykyiset henkiléstévaransa uudel
Lisda henkilostdvaroja kohdennetaan olemassa olevien aineiden arviointiin. Nama henkil6t vapa
nykyisista tehtavistdan seuraavilla toimenpiteill&:

— tietokoneella tehtavat tarkastukset ja pistokokeet korvaavat nykK
vaatimustenmukaisuustarkastukset niiden uusien aineiden osalta, joita tuotetaan alle 100 ton

— riskinarvioinnin suorittaa yleensa teollisuus, eivat viranomaiset,

— Euroopan laékearviointivirastoa laajennetaan, ja sovelletaan lupamenettelyd, joka ei edelly
paljon ty6td kuin nykyisin sovellettavan direktiivin 76/769/ETY mukaisen rajoitusmenet
yhteydessa tarvitaan.

Teollisuuden henkilostovarat. Arviota on vaikea antaa, silla esimerkiksi lupamenettely sag
edellyttdd enemman ty6ta, mutta tydntekijoiden tarve saattaa myods vahentya, silla

— aineista, joiden tuotantom&aré vuodessa valmistajaa kohden vaihtelee 10 kg:n ja yhden
valilla, ei tarvitse ilmoittaa,

— vaatimukset ovat valjemmat joillekin aineille, kuten vélituotteille, joille altistuminen on vahaist
— vaatimukset ovat valjemmat tutkimus- ja kehitystydssa kaytettaville aineille.

(Olemassa olevien aineiden testausta suorittavan henkiléston kustannukset sisaltyvat edella ma

ointi,
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Hyoddyt

Ympériston ja ihmisten terveyden suojelu paraneeasianmukaisella riskinhallinnalla, joka perustuu
riittdvaan tietoon kemikaalien vaarallisista ominaisuuksista. N&ain alennetaan joidenkin kemikagaleihin
littyvien tautien (kuten syopa tai allergiat) esiintyvyyttd ja vahennetdan kemikaalien ymparistolle
aiheuttamaa riskid (kuten hitaasti hajoavien kemikaalien kertymistd elintarvikeketjuun). Suurin
ongelma on, etta kemikaalien vaarallisia ominaisuuksia tai kayttétarkoituksia ei tunneta riittavast|.

Allergioiden kustannusten arvioidaan olevan Euroopassa 29 miljardia euroa vuodessa
Kemikaaleilla katsotaan olevan merkittava vaikutus allergioiden syntymiseen joko suoragn tai

lisdamalla herkkyyttd luonnon allergeeneille (esimerkiksi siitepély). Erdassa yhdysvaltalaisessa
tutkimuksessa on todettu astman yleisyyden kasvaneen 40 prosentilla vuodesta 1970. Jos uuden
strategian avulla voidaan vahentdd edes vahan 29 miljardin euron allergiakuluja, siitd aihputuvat
kustannukset saadaan korvattua.

Innovaatiomahddlisuudet lisdantyvat kemikaalialalla. N&in

— edistetdaén sellaisten uusien kemikaalien kehittamistd, jotka vdioatata nykyiset huolta
aiheuttava kemikaalit, ja vdhennetaan kemikaalien aiheuttamaa riskia,

— lisatdan EU:n kemikaaliteollisuudé&iipailukykya .

Avoimuus lisdéntyy ja kansalaiset saavat helpommin tietoa, mink& ansiosta he voivat valita tietoon
perustuen kemikaalit, joita haluavat kayttaa.

Saksan ymparistoa kasitteleva neuvoa-antava komitea "Sachverstandigenrat fur Umweltfragen” arvioi
vuonna 1999, etté allergioiden sosioekonomiset kustannukset ovat yksistdéédn Euroopassa 29 miljardia
euroa vuodessa.
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