F

* K%k

> EUROOPAN
*xx KOMISSIO

*+
*

Bryssel 25.6.2019
COM(2019) 264 final

KOMISSION KERTOMUS EUROOPAN PARLAMENTILLE, NEUVOSTOLLE,
EUROOPAN TALOUS- JA SOSIAALIKOMITEALLE JA ALUEIDEN
KOMITEALLE

Keskeisen kemikaalilainsaadannon (lukuun ottamatta REACH-asetusta)
toimivuustarkastuksen tulokset seké havaitut haasteet, puutteet ja heikkoudet

{SWD(2019) 199 final}

I



KOMISSION KERTOMUS EUROOPAN PARLAMENTILLE, NEUVOSTOLLE,
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Keskeisen kemikaalilainsaddannon (lukuun ottamatta REACH-asetusta)
toimivuustarkastuksen tulokset sekd havaitut haasteet, puutteet ja heikkoudet

JOHDANTO

EU:n kemikaalilainsd&dantd on kehittynyt ja laajentunut merkittavasti sen jalkeen, kun
ensimmadinen kemikaaleja koskeva direktiivi hyvéksyttiin 1960-luvun lopulla. Tdmé kuvastaa
sitd, ettd kemikaalien merkitys yhteiskunnassamme ja taloudessamme kasvaa jatkuvasti ja
ihmisten terveyden ja ympariston korkeatasoiseen suojeluun sitoudutaan kaiken aikaa. Myos
kemikaalien vapaa liikkuvuus sisémarkkinoilla halutaan varmistaa. Kemikaalilainsaddannolla
sdannelldaan nyt sekd kemian alaa ettd kemikaaleja kayttavdad tuotantoketjun loppupéan
teollisuutta. Lainsdadanto kattaa Euroopassa valmistettujen tai sinne tuotujen tuotteiden koko
elinkaaren sekd ympaériston ja ihmisten terveyden suojelun kemiallisilta vaaroilta ja riskeilta.

Komissio  kdynnisti  kemikaalilainsdddannén  (lukuun  ottamatta REACH-asetusta)
toimivuustarkastuksen®, jiljempind *toimivuustarkastus’, vuonna 2015° tutkiakseen, onko
lainsdadantd  tarkoituksenmukainen  ja  toimiiko se  tarkoitetulla  tavalla.
Toimivuustarkastuksessa arvioitiin yli 40 saadosta®, jotka kattavat suuren osan EU:n
kemikaalisadnnostd. Siind keskityttiin  lainsdéddannon kemiallisen vaaran arviointia ja
riskinarviointia seka riskinhallintaa koskeviin vaatimuksiin, menettelyihin ja prosesseihin.
Tarkastus on osa s&éantelyn toimivuutta ja tuloksellisuutta koskevaa Euroopan komission
REFIT-ohjelmaa®.

Taman toimivuustarkastuksen ulkopuolelle® jatettiin REACH-asetus®, ladkelainsaadanto’,
elainlaakintalainsaadanto® ja elintarvikelisaaineista annettu lainsaadants®.

! Euroopan parlamentin ja neuvoston asetus (EY) N:o01907/2006, annettu 18 paivdna joulukuuta 20086,
kemikaalien rekisterdinnistd, arvioinnista, lupamenettelyistd ja rajoituksista (REACH), Euroopan
kemikaaliviraston perustamisesta, direktiivin 1999/45/EY muuttamisesta sek& neuvoston asetuksen (ETY)
N:0 793/93, komission asetuksen (EY) N:o0 1488/94, neuvoston direktiivin 76/769/ETY ja komission
direktiivien 91/155/ETY, 93/67/ETY, 93/105/EY ja 2000/21/EY kumoamisesta.

2 http://ec.europa.eu/smart-regulation/roadmaps/docs/2015_grow 050 refit_chemicals outside reach en.pdf

¥ Ks. komission yksikdiden valmisteluasiakirjan “Fitness Check of the most relevant chemicals legislation
(excluding REACH) as well as related aspect of legislation applied to downstream industries” liite 4.

* COM(2012) 746 final.

> Ladkelainsaadantd, elainladkintalainsaadantd ja elintarvikelisiaineista annettu lainsaadantd jatettiin

toimivuustarkastuksen ulkopuolelle, koska niiden mukainen vaarojen ja riskien arviointi perustuu eri
nakoékohtiin (kuten la&kevalmisteen terveyshyétyjen ja mahdollisten ei-toivottujen haittavaikutusten riskien
tasapainoon). Esimerkiksi ihmisille tarkoitetuista la&kkeistd annetun direktiivin (2001/83/EY) ensisijaisena
tavoitteena on kansanterveyden suojeleminen eli ihmisen sairauden hoito tai ehkéisy, elintoimintojen
palauttaminen, korjaaminen tai muuttaminen tai sairauden syyn selvittdminen.

® Lukuun ottamatta asetuksen liitettd X111, jossa esitetddn perusteet hitaasti hajoavien, biokertyvien ja
myrkyllisten aineiden sekd erittdin hitaasti hajoavien ja erittdin voimakkaasti biokertyvien aineiden
tunnistamiseksi. REACH-asetuksen toisen arvioinnin tulokset esitetddn “Komission yleiskertomuksessa


http://ec.europa.eu/smart-regulation/roadmaps/docs/2015_grow_050_refit_chemicals_outside_reach_en.pdf

EU:n kemikaalilainsd&ddanndn monimutkaisuus ja kauaskantoiset vaikutukset yhdistettyind
tiettyihin tietoaukkoihin tekivét tehtévasta haastavan. Tietoja ja nayttoa kerattiin tehokkaasti
lukuisten tutkimusten ja raporttien avulla™. Toimivuustarkastuksen tulokset perustuvat myos
useisiin  kuulemistoimiin,  kuten  julkisiin  kuulemisiin ~ ja  kohdennettuihin
sidosryhmakuulemisiin seka kahteen Eurobarometri-kyselyyn'!. Tuloksia taydensivat ja
niissa otettiin huomioon muut kemikaaleja koskevat aloitteet’® seka hiljattain loppuun
saatetuista tai lahes loppuun saatetuista arvioinneista saadut tiedot*.

Arvioinnissa esitetdan kattavasti, miten EU:n kemikaalilainsd&dd&dnnon eri osat sopivat yhteen
ja mitkd ovat sen vahvuudet ja heikkoudet. Siind otetaan my6s huomioon useiden
sidosryhmien  kuulemistoimien  yhteydessa esittdamédt huolenaiheet. Liséksi tata
toimivuustarkastusta varten keratyt tiedot ja ndyttdé muodostavat vertailukohdan EU:n
kemikaalilains&&ddanndn tuleville arvioinneille.

Tassa kertomuksessa esitetddn keskeiset havainnot ja luodaan perusta sidosryhmien kanssa
kaytavélle jatkokeskustelulle siit4, miten EU:n kemikaalilainsdddannon koko potentiaalia
voitaisiin hyodyntaa suojelevan Euroopan aikaansaamiseksi.

1. EU:NKEMIKAALILAINSAADANTO: 50 VUOTTA JATKUVAA EDISTYSTA

Tata toimivuustarkastusta varten arvioiduista yli 40 saddoksestd on muodostunut vankka
kehys, joka kuvastaa 50 vuoden jatkuvaa ponnistelua ja edistymistd. Sdadokset kattavat koko
arvoketjun ja elinkaaren kemikaalien tuotannosta niiden kayttéon ja niiden ympéristoon
paasyn jalkeiseen aikaan. Saanneltyja seikkoja ovat tiedonkeruu, tiedon tuottaminen ja
testaus, kemikaalien vaarojen tunnistaminen ja luokittelu, merkinnat, riskinarviointi ja
riskinhallinta.

EU:n kemikaalilainsdadannon nykytilanne

REACH-asetuksen toiminnasta ja tiettyjen osa-alueiden tarkastelusta” (COM(2018) 116 final) ja siihen
liittyvissé komission yksikdiden valmisteluasiakirjoissa (SWD(2018) 58 final).

" Euroopan parlamentin ja neuvoston direktiivi 2001/83/EY, annettu 6 paivand marraskuuta 2001, ihmisille
tarkoitettuja ladkkeita koskevista yhteisén sdédnnoista.

8 Euroopan parlamentin ja neuvoston direktiivi 2001/82/EY, annettu 6 paivana marraskuuta 2001, eldinlaakkeita
koskevista yhteison saanngista.

° Euroopan parlamentin ja neuvoston asetus (EY) N:o 1333/2008, annettu 16 paivana joulukuuta 2008,
elintarvikelisdaineista.

19 Katso oheisen komission valmisteluasiakirjan liite 3.
1 Katso oheisen komission valmisteluasiakirjan liite 2.

2 Tiedonanto vaihtoehdoista kemikaali-, tuote- ja jatelainsaadannén rajapinnalla yksildityjen ongelmien
ratkaisemiseksi (COM(2018) 32 final); Tiedonanto REACH-asetuksen toiminnasta ja tiettyjen osa-alueiden
tarkastelusta (COM(2018) 116 final); Kohti kattavaa hormonaalisia haitta-aineita koskevaa Euroopan unionin
kehystd” (COM(2018) 734 final); “Euroopan unionin strateginen ldhestymistapa ympéristossd oleviin
lasikeaineisiin™ (COM(2019) 128 final).

3 Kasvinsuojeluaineita ja torjunta-ainejaamia koskevan EU-lainsdadannén REFIT-arviointi; EU:n

ympdristopolitilkan  seurannan ja raportoinnin  toimivuustarkastus; asetuksen (EY) N:o 648/2004
(pesuaineasetus) arviointi; yleisen elintarvikelainsdddanndn toimivuustarkastus; Tyoterveyttd ja -turvallisuutta
koskevien Euroopan unionin direktiivien REFIT-arviointi. Ks. liitteen 4 taulukosta 3, miten eri tietoldhteit4
hyddynnettiin tdssé toimivuustarkastuksessa.



EU:n kemikaalilainsaadannén ensimmainen osa, vaarallisia aineita koskeva direktiivi®*
annettiin  vuonna 1967 kansanterveyden ja erityisesti vaarallisia aineita kasittelevien
tyontekijoiden suojelemiseksi. Koska tuolloisten kuuden jasenvaltion kansalliset sddénnokset
haittasivat kauppaa ja vaikuttivat ndin suoraan yhteismarkkinoiden luomiseen ja toimintaan,
toimenpiteita toteutettiin vaarallisten aineiden luokitusta, pakkaamista ja merkint6ja
koskevien yhteison laajuisten saannosten ottamiseksi kayttoon. Vaarallisista aineista annettua
direktiivid on sittemmin muutettu ja se on Kkorvattu aineiden ja seosten luokituksesta,
merkinnoistd ja pakkaamisesta annetulla asetuksella®® (CLP-asetus). Lainsaadantoa on
annettu asteittain my0ds vaarallisista kemikaaleista, joita esiintyy vedessd, jatteissa,
lannoitteissa, torjunta-aineissa, teollisissa toiminnoissa, kulutushyddykkeissd ja erilaisissa
tyoymparistoissa. Samaan aikaan EU on sitoutunut kansainvalisiin prosesseihin, joilla
saannellaan eniten huolta aiheuttavia vaarallisia kemikaaleja.*®

EU:n ensimmdisen sukupolven kemikaalilainsddddnté EU:". tmsejn SukuP O.{Ve7
kemikaalilainsddddnté

1967 1970-luku  1980-luku 1990-luku 2000-2019
CLP- Pesuaineet = Tyontekijoiden Haavoittuvassa Aiemman lainsddaddnnoén
asetusta turvallisuus asemassa olevien | uudelleenlaatiminen ja kumoaminen
edeltava tyontekijoiden
lainsaadanto turvallisuus

Jatteet Teollisuuden  Yleinen Vesi ja jatteet: kodifiointi ja

paastot tuoteturvallisuus lainsdaadantokehys

Vesi Lelut Biosidit CLP-asetus

REACH- Tieteellisiin REACH-asetusta REACH-asetus

asetusta tarkoituksiin edeltava

edeltava kaytettavien lainsdadanto

direktiivi eldinten

suojelu

Kosmeettiset

valmisteet

Lannoitteet

Torjunta-ainejaamat

Kasvinsuojeluaineet

Elintarvikkeiden kanssa

kosketuksiin joutuvat

materiaalit

EU:n kemikaalilainsd&dantoon tehdyt parannukset heijastavat tarvetta vastata moniin
maailmanlaajuisiin, taloudellisiin, yhteiskunnallisiin ja ympérist6d koskeviin haasteisiin. Ne

1 Neuvoston direktiivi 67/548/ETY, annettu 27 paivdna kesakuuta 1967, vaarallisten aineiden luokitusta,
pakkaamista ja merkinttja koskevien lakien, asetusten ja hallinnollisten méaraysten lahentamisesta.

> Euroopan parlamentin ja neuvoston asetus (EY) N:0 1272/2008, annettu 16 paivana joulukuuta 2008, aineiden
ja seosten luokituksesta, merkinndistd ja pakkaamisesta seka direktiivien 67/548/ETY ja 1999/45/EY
muuttamisesta ja kumoamisesta ja asetuksen (EY) N:o 1907/2006 muuttamisesta.

16 Esimerkiksi yhdenmukaistettu kemikaalien luokittelu- ja merkintajarjestelma (GHS), Baselin, Minamatan,
Rotterdamin ja Tukholman yleissopimukset sekd yleissopimus Koillis-Atlantin merellisen ympéristén suojelusta
(OSPAR-yleissopimus).




ovat muovanneet nykyisid kunnianhimoisia pddmaaria ja ne on muutettu uusiksi tavoitteiksi,
joihin EU on sitoutunut, kuten Yhdistyneiden kansakuntien kestdvan kehityksen Agenda
2030 -toimintaohjelma®’, tai joita se on asettanut itselleen, kuten kiertotaloutta koskeva
toimintasuunnitelma'® ja uudistettu EU:n teollisuuspoliittinen strategia™. Nain toimiessaan
EU:sta on tullut monessa suhteessa globaali edelldkévija. Sen kemikaalilainsaddantoa
kéaytetddn  vertailukohtana  kemikaalien  riskinhallintaséantoja  kehitettdessa  niin
kansainvaliselld tasolla kuin muissa maissa ja muilla alueillakin. Kun EU toimii
rajoittaakseen vaarallisten kemikaalien kayttoa, muut maat ja alueet seuraavat usein perassa.?

EU:n kemikaalipolitiikan toimet osoittavat EU:n sitoutuvan kansalaistensa ja ympariston
suojeluun ja samalla sellaisten sisamarkkinoiden vaalimiseen, joista kuluttajat hyotyvat ja
joilla EU:n yritykset voivat kukoistaa. EU:n kansalaiset luottavat selvésti enemmén EU:ssa
valmistettujen tuotteiden kuin tuontitavaran kemikaaliturvallisuuteen.?

EU:n tason riskinarviointivalmiuksiin on tehty merkittavia investointeja, miké& on hyodyttanyt
suoraan tai valillisesti monia tdman toimivuustarkastuksen kattamia saadoksia. EU:n yleisesta
talousarviosta saatava rahoitusosuus Euroopan kemikaalivirastolle (ECHA) ja Euroopan
elintarviketurvallisuusviranomaiselle (EFSA) oli vuonna 2017 yhteensd 150 miljoonaa
euroa.?? EU on edistanyt osaltaan myos elainkokeille vaihtoehtoisia koemenetelmia
osoittamalla vuodesta 2000 alkaen yli 650 miljoonaa euroa tutkimukseen ja kehittamiseen® ja
7 miljoonaa euroa vaihtoehtoisia tutkimusmenetelmid edistdvan Euroopan unionin
vertailulaboratorion toimintaan®*. Kemikaalialaan, erityisesti turvalliseen ja Kkestavaan
kemiaan liittyvaa innovointia, on tuettu my6s Horisontti 2020:n?°, LIFE:n?® ja COSME:n?’
kaltaisista EU:n rahoitusohjelmista.

7 Erityisesti kestavan kehityksen tavoitteet 3.9, 6.3 ja 12.4.

'8 COM(2015) 614 final.

9 COM(2017) 479 final.

2 Tutkimus kemikaalilainsaadannén kumulatiivisista terveys- ja ympéristohyodyista, s. 324.
2! Erityiseurobarometri 456.

22 \aikka luku ei kuulukaan taman toimivuustarkastuksen alaan, siihen sisiltyy EU:n rahoitusosuus
kemikaalivirastolle REACH-asetuksen ja muiden sellaisten s&&dosten mukaista toimintaa varten, joista
kemikaalivirasto vastaa ja jotka eivat sisally tahan toimivuustarkastukseen.

%% Rahoitus on peraisin EU:n seitseméannesté ja kahdeksannesta tutkimuksen ja kehittamisen puiteohjelmasta, ja
sen méaaré on vuosittain keskimadrin 35 miljoonaa euroa.

# Luku sisaltaa REACH-asetuksen, joka ei kuulu timan toimivuustarkastuksen piiriin.

% Ks. esimerkiksi ihmisen biomonitorointia koskeva eurooppalainen aloite (HBM4EU). EU:n rahoitusosuus on
noin 50 miljoonaa euroa. https://cordis.europa.eu/project/rcn/207219 en.html

% LIFE-ohjelman rahoitusosuus kaudella 2014-2016 useille kemikaalialan hankkeille oli noin 5 miljoonaa
euroa. Ks. esimerkiksi seuraavat hankkeet: FLAREX, VERMEER, MATHER, COMBASE, CHEREE,
EXTRUCLEAN.

%" Hanke, jonka tarkoituksena on helpottaa yhteyksien luomista ratkaisujen tarjoajien ja sellaisten pk-yritysten
vdlille, jotka ovat kiinnostuneita korvaamaan mahdollisesti huolta aiheuttavia kemiallisia aineita. Hankkeen
toinen vaihe k&ynnistyi vuonna 2019.



https://cordis.europa.eu/project/rcn/207219_en.html
http://ec.europa.eu/environment/life/project/Projects/index.cfm?fuseaction=search.dspPage&n_proj_id=6182
http://ec.europa.eu/environment/life/project/Projects/index.cfm?fuseaction=search.dspPage&n_proj_id=6191
http://ec.europa.eu/environment/life/project/Projects/index.cfm?fuseaction=search.dspPage&n_proj_id=6201
http://ec.europa.eu/environment/life/project/Projects/index.cfm?fuseaction=search.dspPage&n_proj_id=5749
http://ec.europa.eu/environment/life/project/Projects/index.cfm?fuseaction=search.dspPage&n_proj_id=5822
http://ec.europa.eu/environment/life/project/Projects/index.cfm?fuseaction=search.dspPage&n_proj_id=4927

2. EU:N KEMIKAALILAINSAADANTO MUODOSTAA YLEISESTI TARKOITUKSENMUKAISEN
KEHYKSEN

Tdassé toimivuustarkastuksessa arvioitiin sitg, tayttddko EU:n kemikaalilainsaadanto riskien ja
vaarojen arviointiin sek& vaarallisten kemikaalien hallintaan liittyvat tavoitteensa. Siina
todettiin, ettd yleisesti ottaen EU:n kemikaalilainsdadantd on tarkoituksenmukaista ja sen
tulokset ovat olleet tavoitteiden mukaisia. Tarkastuksessa havaittiin kuitenkin myos joitain
merkittdvida ongelmia ja heikkouksia, jotka estavat EU:n kemikaalilainsddddnnon koko
potentiaalin toteutumista ja rajoittavat sen tarkoituksenmukaisuutta ja valmiuksia saavuttaa
sille asetetut tavoitteet.

Tata toimivuustarkastusta varten toteutetussa arvioinnissa keskityttiin tarkastelluissa
séadoksissd  tdsmennettyihin - kemikaalien vaarojen ja riskien arviointiin  seka
riskinhallintaprosesseihin. REACH-asetus, ladkelainsdddantd, eldinlaakintalainsdadanté ja
elintarvikelisdaineista annettu lainsdadanto jatettiin toimivuustarkastuksen ulkopuolelle.
Tasta seurasi joitakin haasteita erityisesti kustannus- ja hydtyarvioiden erottamisen osalta,
silld REACH-asetus on usein olennainen osa politiikkayhdistelm&é, joka liittyy vaarallisille
kemikaaleille altistumisen vahentamisesté aiheutuviin kustannuksiin ja hyotyihin.

Toimivuustarkastuksessa tarkasteltiin saadoksid, joilla sé&nnelldén suoraan kemiallisia aineita
ja seoksia, sekd sdadoksia, joilla saannellddn olosuhteita, joissa kemikaaleja valmistetaan,
késitellddn tai kaytetddn (esim. tyOterveyttd ja -turvallisuutta tai ympdaristdd koskeva
lainsdadanto), tai joilla sadnnelldan tuotteita, joiden valmistuksessa kaytetdan kemikaaleja
(esim. lelut ja elintarvikekontaktimateriaalit) tai joilla sadnnelld&n kemikaalien vaikutusta
tiettyyn ympadriston osa-alueeseen (esim. vesi- ja meripolitiikka).

EU:n lahestymistapa riskinarviointiin ja -hallintaan

EU:n kemikaalilainsaadannossa saéddetyilla vaarojen ja riskien arviointimenettelyilla
puututaan vaarallisille kemikaaleille altistumisesta aiheutuviin riskeihin ihmisen terveydelle
ja ympdristolle. Kemikaalien riskinarviointi- ja  riskinhallintaprosesseihin (el
paatoksentekoon, taytdntoonpanoon ja téytdntoonpanon valvontaan) kuuluvat tavallisesti
seuraavat paaasialliset vaiheet:

— Altistumisen
arviointi
Vaaran Riskin luon- Riskinhallintaa
yksilointi ja nehdinta koskeva piitos
luokittelu Annos- -
— > vastesuhteen
arviointi l

Taytantoonpano ja sen valvonta

CLP-asetus on vyksi EU:n kemikaalilainsd&ddannon kulmakivistd. Se koskee vaaran
tunnistamista, kemikaalien arviointia ja luokitusta sek& vaaraviestintdd kuluttajille ja
tyontekijoille. Useissa tuotekohtaisissa saddoksissé (esim. kosmetiikka, pesuaineet, biosidit,
kasvinsuojeluaineet) viitataan riskinhallinnan osalta CLP-asetukseen ja kéaytetd&dn sen
vaaraluokituskriteerejd. CLP-asetuksella pannaan taytantoon YK:n yhdenmukaistettu




kemikaalien luokittelu- ja merkintajarjestelma (GHS)?. CLP-asetuksen vaaraluokituksen
lisaksi muissa saadoksissa voi olla lisaa vaaraluokituksia.

Euroopan kemikaalivirasto, Euroopan elintarviketurvallisuusviranomainen ja Euroopan
laakevirasto (EMA) seka EU:n kaksi tieteellista komiteaa® tarjoavat paatoksentekijoille
vaarojen ja riskien arviointia koskevaa tieteellista neuvontaa. Taman jalkeen komissio péattaa
maéadritettyjen vaarojen ja/tai riskien perusteella riskinhallintatoimenpiteistd, jotka voivat
ollaan luonteeltaan poliittisia ja/tai teknisia.

Riskinhallintatoimenpiteitd  toteutetaan  vaaran  luonteen ja  laajuuden  seka
altistumistilanteiden mukaan joko suoraan havaitun vaaran luokituksen (yleiset
riskindkokohdat) tai erityisen riskinarvioinnin perusteella. Useimmissa tapauksissa EU:n
kemikaalilainsdadanndssa kaytetdan naiden kahden lahestymistavan yhdistelméaa.

EU:n kemikaalilainsaadannon eri osien véliset yhteydet ovat yleensa vakiintuneita ja toimivat
suhteellisen hyvin. Kemikaaleja koskeva EU:n lainsadddantokehys on yleisesti ottaen
suunniteltu tieteeseen ja nayttéon perustuvien paatdsten tekemistd varten. Taman
l&hestymistavan ansiosta se toimii tehokkaasti, vaikuttavasti ja johdonmukaisesti. EU:n tason
toimenpiteiden lisdarvo on huomattava ja niilla on edelleen suuri merkitys.

Vaikka EU:n kemikaalilainsdadannosta EU:n  teollisuudelle  koituvien sdéantelyn
kokonaiskustannusten on arvioitu olevan vuosittain useita miljardeja euroja, se on tuonut
my06s huomattavaa etua, kun terveyteen ja ympéristoon kohdistuvia vaikutuksia on valtetty
(esim. terveydenhuollon kustannukset, tuottavuuden lasku, karsimykset ja ennenaikaiset
kuolemantapaukset, ympériston korjauskustannukset sekd ymparisto-/ekosysteemipalvelujen
heikkeneminen). Luotettavien riskinarviointien  toteuttamiseen  ja  jarkevien
riskinhallintapaatosten tekemiseen tarvittavien tietojen laatu ja saatavuus ovat parantuneet
merkittavasti viime vuosina. Myds EU:n tietopohja kemikaalien vaaroista ja riskeistd on
muodostunut maailmanluokan vahvuudeksi, ja se kasvaa ja kehittyy entisestddn. Tama
perustuu suurelta osin siihen, etta vastuu vaaran arvioinnissa ja riskinarvioinnissa tarvittavien
tietojen tuottamisesta on siirtynyt EU:lta ja sen jé&senvaltioilta teollisuudelle ja ettd
tunnustettujen riippumattomien EU:n virastojen perustamiseen on osoitettu merkittavia
resursseja.

3. HAVAITUT HAASTEET, PUUTTEET JA HEIKKOUDET

Toimivuustarkastuksessa havaittiin joitain haasteita, puutteita ja heikkouksia, joista osa liittyi
tiettyihin séadoksiin. Toimivuustarkastuksen laajan soveltamisalan mukaisesti seuraavissa
jaksoissa esitetddn vain ne havainnot, jotka vaikuttavat lainsdaddannon asianmukaiseen
toimintaan yleisesta nakokulmasta ja jotka estavét sen koko potentiaalin toteutumista.

3.1. TAYTANTOONPANO JA SEN VALVONTA

EU:n  kemikaalilains@addannén  asianmukainen toiminta  perustuu  selkedsti  sen
taytantdonpanosta ja taytantdénpanon valvonnasta vastaavien viranomaisten kaytettavisséa

2 http://www.unece.org/trans/danger/publi/ghs/ghs welcome e.html

# Kuluttajien turvallisuutta késittelevé tiedekomitea (SCCS), terveys- ja ympéristoriskeja seka kehittymassé
olevia riskejé kasitteleva tiedekomitea (SCHEER) ja aiemmin kemiallisten aineiden tydperéisen altistuksen raja-
arvoja kasitteleva tiedekomitea (SCOEL), jonka toimivalta tyOperdisen vaarallisille aineille altistumisen osalta
on siirretty vuodesta 2019 alkaen Euroopan kemikaaliviraston riskinarviointikomitealle (RAC).
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oleviin  resursseihin. Jasenvaltioiden toimivaltaisten viranomaisten valmiuksien ja
asiantuntemuksen vaihtelut ja resurssien leikkaukset aiheuttavat kuitenkin merkittavia
haasteita EU:n kemikaalilainsd&ddéannon taytantdonpanolle ja taytdntoonpanon valvonnalle
seka sen yleiselle tehokkuudelle ja vaikuttavuudelle. Monet sidosryhmat ovat esimerkiksi
ilmaisseet huolensa yhdenmukaistettujen luokitusprosessien toteuttamistahdista verrattuna
teollisuuden  omiin  luokitusprosesseihin.*®*  Luokitus mahdollistaa  asianmukaisen
riskinhallinnan koko EU:ssa, ja silla on myo0s tiettyjd yhteyksid kasvisuojeluaineissa ja
biosidivalmisteissa kéytettavien tehoaineiden hyvaksymisprosessiin. Varsinkin vuoden 2008
finanssikriisin jalkeen jasenvaltioiden valmiudet laatia yhdenmukaistetun luokituksen
mukaisia asiakirja-aineistoja ovat olleet rajalliset. Liséksi tyomééra jakautuu epatasaisesti
jasenvaltioiden toimivaltaisten viranomaisten kesken, ja vain muutama jasenvaltio kantaa
padosan taakasta.

Rajalliset kansalliset resurssit vaikuttavat valmiuteen toteuttaa erilaisia taytdntéonpanon
valvontatoimia, kuten tarkastuksia ja muuta valvontaa, markkinavalvonta ja raportointi
mukaan lukien. N&ma rajoitukset yhdistettynd j&senvaltioiden vélisiin  eroihin
taytantdonpanon ja sen valvonnan tasossa johtavat siihen, ettd EU:n lainsaddantoa sovelletaan
epdjondonmukaisesti. Ta&ma voi herattdd jasenvaltioiden kesken epdluottamusta, mika
puolestaan vaarantaa vastavuoroisen tunnustamisen periaatteen soveltamisen. Viime kadessa
talla on kielteisia vaikutuksia tavaroiden vapaaseen liikkuvuuteen EU:ssa.

Myo6s EU:n nykyisen kemikaalilainsaddannén noudattamisen tasoa koskevat tiedot ovat
huomattavan puutteellisia. Tdém& koskee etenkin kulutustavaroita. Tuoteturvallisuutta
koskeva EU:n nopea tiedonvaihtojarjestelma (RAPEX) ja elintarvikkeita ja rehuja koskeva
nopea halytysjarjestelma (RASFF) ovat tehokkaita ja hyodyllisia vélineitd aineita ja
toteutettuja toimenpiteitda koskevien tietojen vaihtoon, kun on kyse terveydelle tai
ympéristolle vakavan vaaran aiheuttavista tuotteista. Havaittu vaara ei kuitenkaan valttamatta
johdu vaatimusten noudattamatta jattdmisestd. RAPEX- tai RASFF-jarjestelmissa ei
myo6skaan ilmoiteta vaatimustenvastaisista tuotteista, joihin ei liity vakavaa vaaraa. N&in
ollen ndma kaksi hélytysjérjestelméé voivat antaa vain osittaisen kuvan EU:n markkinoille
saatettujen tuotteiden vaatimustenmukaisuuden tasosta. Lisdksi EU:hun tuodut, erityisesti
verkossa myydyt tavarat™, muodostavat edelleen markkinavalvonnasta vastaaville
viranomaisille merkittdvan haasteen niiden pyrkiessd varmistamaan sekd yleisen
kuluttajansuojan ettd oikeudenmukaisen kilpailun.

Oikeudellisten vaatimusten ymmartdminen ja niistd ajan tasalla pysyminen on haastavampaa
pk-yrityksille kuin suurille yrityksille. Nykyisten sdéntéjen noudattamisen taso riippuu myos

%0 CLP-asetuksessa velvoitetaan teollisuus tekemaan kaikkien markkinoille saatettujen aineiden luokitus itse
tonnimé&arésta riippumatta. Luokitus ja merkinndt on yhdenmukaistettava koko EU:ssa eniten huolta
aiheuttavien vaarojen (syopad aiheuttava, perimdd vaurioittava, lisddntymismyrkyllinen ja hengitysteitd
herkistdvd) osalta ja muiden aineiden osalta tapauskohtaisesti, mika edellyttdd, ettd jasenvaltiot paasevat
yhteisymmaérrykseen aineen luokituksesta.

1 Komissio on hiljattain kdynnistanyt useita erityisesti verkkokauppaa koskevia aloitteita, jotka kohdistuvat
markkinavalvontaviranomaisiin  (verkkovalvonnan parantamiseksi on vuodesta 2017 lahtien jarjestetty
vuosittain nk. verkkovalvonta-akatemioita), kuluttajiin (verkossa tehtdvien ostosten turvallisuutta koskevat
tiedotuskampanjat) ja verkossa toimiviin talouden toimijoihin (ndiden sitouttaminen tayttdmdaan aktiivisesti
velvoitteensa allekirjoittamalla tuoteturvallisuuslupauksen keskeisten verkossa toimivien markkinapaikkojen
kanssa).
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saéntojen selkeydest ja siitd, ymmartavatko toimijat oikeudelliset velvoitteensa. Esimerkking
tastd on CLP-asetuksen paattelysaantdmenetelma® ja sen soveltamisen epaselvyys.
Jasenvaltioiden ja teollisuusjarjestdjen kannalta voi olla haasteellista tavoittaa pienet
yritykset: Lisdksi jasenvaltioiden pk-yrityksille tarjoaman tuen, jolla niitd autetaan
ymmartdméaan ja noudattamaan EU:n kemikaalilainsaddantod, taso vaihtelee huomattavasti.

3.2. PAALLEKKAISYYS, RASITTEET JA MENETTELYIHIN TARVITTAVA AIKA

Talla hetkelld eri virastot ja tieteelliset komiteat tarjoavat komissiolle tieteellista neuvontaa ja
riskinarviointia. Niiden toiminta-alueet ja toimivaltuudet madritetddn niitd koskevissa
sadédoksisséd. Nykyisten komiteoiden toimintaa séételevissa tyojarjestyksissa tunnustetaan
nimenomaisesti tarve varmistaa hyva ja toimiva yhteistyd komiteoiden ja asianomaisten EU:n
virastojen valilla. Vaihtelua on kuitenkin siind, kuinka voimakkaasti lahentymista
edellytetddn. Vaikka tehtdvien ja toimivaltuuksien jakautuminen on usein selkeda,
paallekkaisyyksid voi kuitenkin esiintyd (esim. lelut, pesuaineet tai muut Kkulutustavarat,
nanomateriaalit). Tama merkitsee kaytdnnossa sitd, ettd kemikaalivirasto tai jokin EU:n
tiedekomiteoista voi arvioida saman aineen eri tavoin, sovellettavan lainsdddannon mukaan,
ja tdma voi johtaa toisistaan poikkeaviin lausuntoihin. Komissio on jo aloittanut ECHAnN ja
EFSAn tekemien vaaran tai riskinarviointien yhdenmukaistamisen varmistaakseen
paatelmien  johdonmukaisuuden.  Nykyisen  asetelman  yksinkertaistamiseksi  ja
riskinarviointiprosessien virtaviivaistamiseksi kaikkien asianomaisten EU:n arviointielinten
kesken on muitakin mahdollisuuksia. Tdmé& voisi tehda kemikaalilainsdddannon toiminnasta
tehokkaampaa (esim. vahemman péallekkaisyyksid) ja ennakoitavampaa (esim. vdhemman
vaaran/riskinarviointien eridavia tuloksia EU:n tasolla). N&in voitaisiin myds véhentaa tarvetta
toimittaa tietoja monille yhteystahoille ja varmistaa asianomaisten sidosryhmien aktiivinen
osallistuminen.

Myos tiedon tuottamisessa voi ilmetd péallekkaisyyksid, kun osapuolet eivat ole tietoisia
siitd, mitd tietoja on saatavilla ja missd ja miten olemassa olevia tietoja voidaan kéyttaa.
Myos tietojen jakamisessa instituutioiden ja oikeusjarjestelmien kesken on ollut ongelmia
riittdmattoman  yhteistydn vuoksi, mutta toisinaan myods tietojen saatavuutta ja
uudelleenkéayttod koskevien liiallisten rajoitusten vuoksi. P&allekkadisyydestd voi seurata
ylimadraisia kustannuksia ja tarpeettoman pitkia aikatauluja. Viime kadessa se voi heikentéa
suojelun tasoa sek& kilpailukykya ja markkinoille padsya etenkin pk-yritysten kohdalla.
Kielteiset vaikutukset voivat tulevaisuudessa pahentua, koska aineita ja niiden vaarallisia
ominaisuuksia koskevien tietojen maard on suuri ja se todenndkoisesti kasvaa entisestaan.
Esimerkiksi kiertotalouteen siirtyminen edellyttdd aineiden jaljittdmista tavaroissa ja
jatevirroissa, mika luonnollisesti tarkoittaa tietojen lisddntymistd. Samaan aikaan tietoa ja
dataa tuotetaan yha enemman ihmisen ja ympériston nykyisessd ja tulevassa seurannassa.
EU:n kemikaalilainsd&ddannon kattavampi lahestymistapa muun muassa avoimen datan
politilkan ja alykk&in teknologian paremman hyddyntdmisen avulla voitaisiin parantaa

% paattelysaantdmenetelmad sovelletaan, jos seosta ei ole testattu sen vaarallisten ominaisuuksien

madrittamiseksi mutta samankaltaisista testatuista seoksista ja yksittdisista vaarallisista aineosista on olemassa
riittdvasti tietoja, joiden avulla Kkyseisen seoksen vaarallisuus voidaan méadrittdd riittavasti. Esimerkiksi
pesuaineiden osalta menetelman avulla voidaan valttdd yliluokittelua, joka voi seurata pienten yritysten
kustannusndkokohtien vuoksi suosiman laskentamenetelmdn soveltamisesta. Koska paattelysédantdjen
soveltaminen on epéselvdd, menetelmdd ei sovelleta tehokkaasti, ja tdméd johtaa myds tulkintaeroihin ja
luokituksen hyvaksymiseen liittyviin eroihin jasenvaltioiden vélilla.



kemikaaleja koskevan EU:n oikeuskehyksen yleistd tehokkuutta ja edistdd avoimuuden
lisaamista koskevaa komission sitoumusta.®

Vaaran ja riskin arvioinnissa nykyisin sovellettu ainekohtainen lahestymistapa® on yleensa
tehokas tietyn aineen vaarojen ja sen kayttotilanteisiin liittyvien riskien havaitsemiseksi. Kun
otetaan huomioon arvioitavien aineiden suuri méara seké arvioinnin edellyttdmat resurssit ja
aika, lahestymistavan tehokkuuteen liittyy kuitenkin rajoituksia. Kuulemisessa kaikki
sidosryhmat painottivat sitd, ettd niiden kemikaalien arviointiin, joihin liittyy samanlainen
vaara tai riski tai jotka toimivat ryhména, tarvitaan enemman joustavuutta ja yhtendisempi ja
kattavampi lahestymistapa. Talld tavoin voitaisiin huomattavasti tehostaa ihmisen terveyden
ja ympariston suojelua, vauhdittaa vaarojen ja riskien arviointia ja tuoda toimialalle
kustannussaastojd, koska ndin valtettdisiin vaarallisten aineiden korvaaminen vaihtoehdoilla,
jotka todennékoisesti kielletddn myohemmin. Vield ei kuitenkaan ole l0ydetty mielekasta
tapaa maaritell& aineryhma.

3.3. VAARA- JA TURVALLISUUSTIETOJEN ILMOITTAMINEN

Hiljattain tehdyssd Eurobarometri-kyselyssa®® todettiin, ettd alle puolet vastanneista
(45 prosenttia) katsoo tuntevansa hyvin kulutustavaroiden siséltdmien kemikaalien
mahdolliset vaarat. Tiettyjen kuvakkeiden, merkintdjen ja turvalausekkeiden suhteellisen
heikko tunteminen johtuu osittain tietotulvasta eli siitd, ettd esimerkiksi pakkauksissa on
liikaa tekstid tai kemikaalien nimid, joita kuluttajat eivét tunne, painettuna monella kielell&.
Toisissa tapauksissa se voi johtua oikeudellisten vaatimusten paéllekkaisyydesta esimerkiksi
CLP-asetuksen, pesuaineasetuksen ja/tai  kosmetiikka-asetuksen  kesken.  Téallgin
jatkokayttajien ja kuluttajien on vaikea havaita, mitkd vaaratiedot ovat olennaisia. Vaara- ja
turvallisuustietojen ilmoittamista kuluttajille voidaan siis parantaa ja yksinkertaistaa muun
muassa kayttamalla QR-koodien kaltaista digitaaliteknologiaa.

My®6s joidenkin tietojen puuttuminen kulutustavaroista vaikuttaa kuluttajien kykyyn tehda
tietoon perustuvia valintoja. Tastd esimerkkind voisi olla kosmeettisten valmisteiden
ympéristovaaroja koskevien tietojen merkintdvaatimusten puuttuminen. My0ds nykyinen
allergeeneihin sovellettava lahestymistapa voisi olla johdonmukaisempi sikali kuin kyse on
kuluttajille annettavista tiedoista ja ihmisen terveyteen kohdistuvan riskin arvioinnista.
Allergeenien osalta on myds merkintdja koskevia paallekkaisia velvoitteita. Parannuksilla
allergeeneja koskevaan nykyiseen lahestymistapaan voitaisiin nédin ollen edistdéd kuluttajien
suojelua ja parantaa heille annettavia tietoja.

Myo6s kemikaaliviraston yllapitdaméssa luokitusten ja merkintdjen luettelossa havaittiin
haasteita, jotka vaikuttavat sen arvoon vaaraviestinndn valineend. Luettelo siséltaa
markkinoille saatettavien aineiden luokitus- ja merkintatiedot sellaisina kuin valmistajat ja
maahantuojat ovat ne ilmoittaneet. Samalla aineella on kuitenkin usein monta luokitusta,
koska eri ilmoittajat eivat padse sopimukseen luetteloon sisallytettavastd nimikkeestd, vaikka
niilla on siihen oikeudellinen velvoite ja ECHA ja komission tukevat siind yrityksia.

% COM(2018) 179 final — 2018/088 (COD).

¥ Kemikaalien asianmukaista riskinhallintaa harkittaessa ainetta voidaan arvioida erikseen (ainekohtaisesti,
tietyn aineen riskinarviointi tietyissa oloissa) tai osana aineryhméa eli muiden sellaisten aineiden kanssa, joilla
on samanlaisia ominaisuuksia.

% Erityiseurobarometri 468.



Tilannetta pahentaa se, ettd ECHAIla ei ole oikeusperustaa toteuttaa laaduntarkastusta
toimialan itse tekemille luokituksille ja varmistaa, ettei luettelo sisélld vanhentuneita
ilmoituksia tai virheitéa.

3.4. RISKINHALLINTATOIMENPITEIDEN JOHDONMUKAISUUS

Kattavan l&hestymistavan puuttuminen haavoittuvien ryhmien suojeluun saattaa olla
merkittdvd puute, kuten monet kansalaisyhteiskuntaa ja kansalaisjérjestdjd edustavat
sidosryhmat totesivat kuulemisessa. Lainsdédannossa ei  jarjestelméllisesti viitata
haavoittuviin ryhmiin eika niihin kohdistuvia riskejé tarkastella aina johdonmukaisesti tuote-,
riski- tai alakohtaisessa lainsdéddanndssé. Jos téllaisia sadnnoksia on, riskeja tarkastellaan
tapauskohtaisesti ja niiden maarittely ja sanamuodot vaihtelevat. Tdma voi johtaa eritasoiseen
suojeluun eri s&&doksissa saman haavoittuvan ryhman (esim. lapset) osalta tai sellaisten
ryhmien osalta, jotka ovat erityisen herkkia tietyille vaarallisille aineille (esim.
syntymaéttomat lapset, pikkulapset ja nuoret).

Joitain epdjohdonmukaisuuksia on havaittu eri saaddsten mukaisissa paatoksissd, jotka
koskevat hormonaalisiksi haitta-aineiksi, hitaasti hajoaviksi, biokertyviksi ja myrkyllisiksi
katsottujen aineiden seké erittdin hitaasti hajoaviksi ja erittdin voimakkaasti biokertyviksi ja
elinkohtaisen myrkyllisyyden kriteerit tayttaviksi luokiteltujen aineiden riskinhallintaa. On
tarkeda varmistaa EU:n lainsaddannon johdonmukaisuus myods niiden aineiden osalta, jotka
aiheuttavat vastaavaa huolta kuin syopéa aiheuttavat, periméé vaurioittavat ja lisadntymiselle
vaaralliset aineet. Lisaksi voitaisiin tutkia, saataisiinko lisdarvoa siitd, ettd CLP-asetuksessa
otettaisiin k&yttoon uusia vaaraluokkia (esim. myrkyllisyys maaymparistdssa, neurotoksisuus,
immunotoksisuus, hormonaalinen haitta-aine, hitaasti hajoava, biokertyvd ja myrkyllinen,
erittain hitaasti hajoava ja erittain voimakkaasti biokertyva).

Komissio sitoutui hormonaalisista haitta-aineista hiljattain antamassaan tiedonannossa®
kaynnistamadn monialaisen  toimivuustarkastuksen, jossa arvioidaan, saavuttaako
hormonaalisia haitta-aineita koskeva EU:n lainsa&danto tavoitteensa.
Toimivuustarkastuksessa voidaan tarkastella, kuinka hormonaalisia haitta-aineita koskevat eri
sdannokset ja lahestymistavat vaikuttavat toisiinsa, Kkartoittaa mahdollisia puutteita,
epdjohdonmukaisuuksia ja synergioita ja arvioida kustannus- ja hyotynédkokulmasta niiden
yhteistd vaikutusta ihmisten terveyteen, ymparistoon, EU:n maanviljelijéiden ja toimialan
kilpailukykyyn sek& kansainvaliseen kauppaan.

Jos tieteellistd varmuutta ei ole ja tietoja puuttuu tai niitd on vahan, ennalta varautumisen
periaatteen avulla voidaan varmistaa ihmisen terveyden ja ympdriston suojelu mahdollisilta
riskeiltd, valttaa tulevaisuudessa mahdolliset kalliit vaikutukset, ympériston kunnostaminen ja
kohtuuttomat tai tarpeettomat riskinhallintakustannukset. Toimivuustarkastuksessa tuotiin
esiin bisfenoli A:n (BPA) tapaus positiivisena esimerkkiné ennalta varautumisen periaatteen
kaytosta.?” Kyseisessd tapauksessa kiellettiin BPA:ta siséltavien tuttipullojen saattaminen
markkinoille ja tuonti EU:hun, jotta valtetddn pikkulasten altistuminen BPA:lle ja sen

% COM(2018) 734 final.

37 http://europa.eu/rapid/press-release IP-11-664_en.htm; Komission asetus (EU) 2018/213, annettu 12 paivana
helmikuuta 2018, bisfenoli A:n kéytdsta elintarvikkeen kanssa kosketukseen joutuvissa lakoissa ja pinnoitteissa
sekd asetuksen (EU) N:0 10/2011 muuttamisesta siltd osin kuin kyse on kyseisen aineen kdytostd muovisissa
elintarvikepakkausmateriaaleissa; sovelletaan 6. syyskuuta 2018 alkaen.
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mahdolliset kielteiset fyysiset ja psyykkiset seuraukset. Julkisessa kuulemisessa monet
kansalaisjarjestét, ammattiliitot ja jotkin jasenvaltioiden toimivaltaiset viranomaiset
ilmaisivat kuitenkin huolensa ennalta varautumisen periaatteen soveltamisesta kaytannssa,
koska sitd on sovellettu hyvin harvoin kemikaalipolitiikan alalla. Sen kaytdnnon
soveltamiseen olisikin syyta kiinnittdd enemméan huomiota.

3.5. RISKINARVIOINTI, PUUTTEET TIETAMYKSESSA SEKA TIETEEN KEHITYKSEN
MUKANA PYSYMISEN HAASTEET

EU:n kemikaalilainsd&ddannon toimivuus ja sen valmiudet vastata tulevaisuuden haasteisiin
rilppuvat muun muassa EU:n ja sen jasenvaltioiden valmiuksista tehda luotettaviin,
olennaisiin ja ajantasaisiin tietoihin perustuvia paatdksia. EU:n ja jasenvaltioiden tasolla on
tehty valtavasti tyota sen varmistamiseksi, ettd kemikaalien riskinhallintaa koskevien
tehokkaiden paatosten edellyttdmat tiedot ovat saatavilla, vertailukelpoisia ja laadukkaita.
My0s tieteellinen tietdmys siitd, miten vaaralliset aineet vaikuttavat ihmisen terveyteen ja
ymparistoon, on parantunut merkittavasti viimeisten kahdenkymmenen vuoden aikana. EU:n
nykyinen tietopohja kemikaaleista — niiden ominaisuuksista ja myrkyllisyydestd ymparistélle
seka kemikaalien kayttdtarkoituksista ja niille altistumisesta — on ainutlaatuinen maailmassa
ja monissa tapauksissa myds EU:n ulkopuolella valtioiden, teollisuuden ja sidosryhmien
kaytettavissa.

Tietdmyksessd on kuitenkin edelleen merkittdvid puutteita, erityisesti vaarallisille aineille
altistumisen, niiden kéaytén ja niiden ihmisiin ja ymparistéon, myods biodiversiteettiin ja
ekosysteemin kestokykyyn, kohdistuvien vaikutusten osalta. Samanlaisia huolia liittyy uusiin
ja kehittymassa oleviin kemikaaliriskeihin. Vaarallisten kemikaalien roolia monimutkaisessa
vuorovaikutuksessa muiden ympaériston stressitekijoiden kanssa ja niiden tosiasiallista osuutta
ympéristdssa havaittuihin vaikutuksiin ei vield tunneta taysin. Tama merkitsee sitd, ettd
nykyinen séantelykehys testaus- ja arviointimenetelmineen ei yleensd pysty kattamaan naita
pitkan aikavalin laaja-alaisia ja monimutkaisia ympéristovaikutuksia. EU:n rahoitus
tutkimukselle ja innovoinnille onkin ensiarvoisen tirke&d, jotta voidaan yleisesti parantaa
ihmisen ja ympariston seurantaa ja poistaa téllaiset tietimyksen puutteet. Kerattyd tietoa
voitaisiin hyddyntdd my6s EU:n tason varhaisvaroitusjarjestelméssa uusien ja kehittyméssa
olevien kemikaaliriskien havaitsemiseksi.

Tiedot vaarallisille kemikaaleille altistumisesta ovat tarpeen, jotta voidaan laatia
altistumisskenaarioita tuotteen tavanomaisen, kohtuullisen ja/tai ennakoitavan kéyton osalta
tai ennakoitavissa/ennustettavissa olevissa tilanteissa. On nayttéa siitd, ettd toimiala ja
viranomaiset eivat valttamattad aina ole tietoisia kaikista tiettyjen vaarallisten kemikaalien
kayttotarkoituksista, koska nailla kemikaaleilla on valtavasti kéyttdtapoja suuressa méaérassa
erilaisia kulutustavaroita. Lisaksi ymparistoon péaastettyjen/péaésseiden vaarallisten aineiden
kokonaismaéristd on vain véahan tietoa. Yhdessd ndma kaksi tekijad voivat vaikuttaa toimialan
ja viranomaisten kykyyn laatia realistisia, hyvaksyttavia ja luotettavia altistumisskenaarioita
ja tatd kautta kykyyn maarittdd asianmukaisimmat riskinhallintatoimenpiteet.

Vaaran arvioinnista ja riskinarvioinnista vastaavilla viranomaisilla ei aina ole kaytettavissaan
kaikkia ~ mahdollisesti  olennaisia  tai  tuoreimpia  tietoja, joita  tarvitaan
paatoksentekoprosessissa. Sen vuoksi vertaisarvioiduista tutkimuksista on suurta hyotya
edellyttden, ettd ne ovat luotettavia ja asianmukaisesti dokumentoituja. Ne soveltuvat
erityisesti varhaisten varoitussignaalien havaitsemiseen ja niihin reagoimiseen. Kaytettavissa
ei kuitenkaan ole vélineitd, joiden avulla koottaisiin yhteen ja seurattaisiin hyodyllisia
tuoreita tieteellisia julkaisuja ja varmistettaisiin, ettd viranomaiset pysyvat ajan tasalla siit,
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mitd on saatavilla. Lisdksi  saantelytarkoituksiin  kdytettdvien  vaihtoehtoisten
(elainkokeettomien) testimenetelmien *® kaytolle ja hyvaksynnalle on edelleen esteitd, jotka
liittyvat osin testauksen suuntaviivojen puuttumiseen.

EU:n kemikaalilainsddddnndén mukaisia riskinarviointiprosesseja ei ole suunniteltu
nimenomaisesti erilaisten vaarallisten kemikaalien yhdistelmien mahdollisten ihmisen
terveyteen ja ympéristoon kohdistuvien riskien (“yhteisvaikutus” tai “cocktail-vaikutus”)
havaitsemiseen ja arviointiin. Komissio totesi vuonna 201239, ettd silloisessa ”EU:n
lainsdadannossa ei séddetd [eri kemikaalien kumulatiivisten vaikutusten] kattavasta ja
integroidusta arvioinnista”, ja ilmoitti useista jatkotoimista tilanteen korjaamiseksi.
Sittemmin tietdmys on syventynyt ja riskinarviointimenetelméat ovat kehittyneet sekéa
kasvinsuojeluaineiden®® osalta ettd laajemmin elintarvikeketjussa*'. Toimivaa kaikkia
kemikaaleja koskevaa menetelmékehystd ei kuitenkaan ole vield hyvéksytty. Vaatimuksia,
joilla varmistetaan yhteisvaikutusten riskien arviointi, on vain joissakin sd&doksissa (esim.
torjunta-aineista annetuissa), mutta muissa alan sdadoksissé ei ole tallaista arviointia koskevia
séannoksié.

Esineiden sisaltdmié aineita koskevan tiedon puute on yha huolestuttavampaa EU:n siirtyessa
kohti kiertotaloutta. Vaikka vaarallisten aineiden jaljittamiseksi jatteestd ja kierratetyista
materiaalivirroista on toteutettu toimia*’, siirtyminen kohti Kiertotaloutta edellyttas, etta
riskinarvioinnissa on mahdollisesti otettava huomioon téllaisten vaarallisten kemikaalien
mahdollinen paluu kiertoon Kierratyksen myo6ta sen sijaan, etta tarkasteltaisiin vaarallisten
aineiden mahdollisia riskejd pelkdstddn suoraviivaiseen “ota, valmista, hadvitd”
elinkaariajattelun pohjalta. Vaaran ja riskin arvioinnin toteuttamistapaa on mahdollisesti
mukautettava vastaavasti, jotta voidaan ottaa huomioon kuluttajien lisdéntyvé tietoisuus ja
kestévien ja kiertotalouteen paremmin soveltuvien tuotteiden kysynta.

3.6. GLOBAALI KILPAILUKYKY, INNOVOINTI JA KESTAVA KEHITYS

EU:n kemikaalilainsaadannolla on ollut ratkaiseva asema siind, ettd aineiden, seosten ja
esineiden vapaa liikkuvuus on voitu varmistaa yhdenmukaistamalla standardit ja vaatimukset.
Toimintaedellytykset ovat Euroopassa suurelta osin tasapuoliset, ja kemikaalilainsaadannélla
on vahvistettu sisdmarkkinoita ja edistetty EU:n toimialan kilpailukykyd, mistd on
osoituksena EU:n sisdisen kaupan kasvu®. EU:n kemikaaliteollisuus on edelleen

* Tieteellisiin tarkoituksiin kaytettdvien eldinten suojelusta 22 paivana syyskuuta 2010 annetulla Euroopan
parlamentin ja neuvoston direktiivilla 2010/63/EU edistetd&n muun muassa vaihtoehtoisten (eldinkokeettomien)
testimenetelmien kehittdmistd, validointia ja taytantdénpanoa.

¥ COM(2012) 252 final.

“0 https://www.efsa.europa.eu/en/press/news/130712; https://www.efsa.europa.eu/en/press/news/180626

* https://www.efsa.europa.eu/en/consultations/call/161024a
2 COM(2019) 190 final.

* EU:n sisaisen kemikaalien kaupan arvo on kasvanut vuoden 2006 219 miljardista eurosta 280 miljardiin
euroon vuonna 2016 (+28 %). Kaupan arvo kotimarkkinoilla (valtion sisalld) on laskenut vuoden 2006
184 miljardista eurosta 81 miljardiin euroon vuonna 2016 (-56 %). Viennin arvo EU:n ulkopuolelle on kasvanut
vuoden 2006 102 miljardista eurosta 146,2 miljardiin euroon vuonna 2016 (+43 %). L&hde: CEFIC Facts and
Figures Report, 2017.
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kansainvalisesti kilpailukykyinen, vaikka EU:n osuus maailmakaupasta on pienentynyt.*
Globalisaatio, kemikaalien tuotannon voimakas kasvu muualla maailmassa ja nopea
teknologinen muutos ovat EU:n kemikaaliteollisuuden suurimmat haasteet. Kaikilta
osapuolilta ja varsinkin toimialalta itseltdan kaikilla tasoilla tarvitaan merkittavia toimia, jotta
Euroopan teollinen johtoasema séilyy ja vahvistuu.” EU:n kemikaaliteollisuuden tarkeimmét
voimavarat ovat korkeatasoinen teknologia, ammattitaitoinen ja lahjakas tyovoima ja
maailmanluokan tieteellinen perusta. Ndma voimavarat yhdistyneind EU:n globaaliin
johtoasemaan monissa kestavaan kehitykseen®® ja kemikaaleihin liittyvissa nakokohdissa®’
muodostavat vankan perustan, kun haasteisiin on vastattava.

Myos sisdmarkkinat ovat voimavara, johon EU:n ja jasenvaltioiden viranomaiset sekd EU:n
teollisuus voivat luottaa. Digitalisointi, tietotekniset vélineet ja muu uusi ja &lykas teknologia
tarjoavat monia mahdollisuuksia. Alykkaiden teknologioiden kayttoénotto voi tarjota
parempia keinoja viestid kemikaalien vaara- ja turvallisuustiedoista kuluttajille, kuten edelld
on selostettu. Digitaalisen aikakauden mukanaan tuomien etujen hyddyntaminen merkitsee
my6s mahdollisuutta keventdd pk-yrityksille koituvaa rasitetta, parantaa taytantdénpanon
valvontaa ja vaatimustenmukaisuutta myos tietojen reaaliaikaisen kdyton ja seurannan avulla
sekd vahvistaa  yhteisty6td  toimivaltaisten  viranomaisten, myds tulli- ja
markkinavalvontaviranomaisten, valilla.*®

Saatavilla olevat tiedot vaarallisten kemikaalien tuotannosta ja kulutuksesta*® osoittavat, etta
terveydelle ja  ympéristdlle vaarallisten teollisten  kemikaalien osuus  koko
kemikaalituotannosta on pysynyt jokseenkin muuttumattomana. S&&ddskohtaisia tietoja
vaarallisten aineiden korvaamisvauhdin arvioimiseksi ei ole saatavilla. Tilastojen perusteella
ei voida osoittaa suoria yhteyksia terveydelle ja ympdristdlle vaarallisten kemikaalien
osuuden muutosten ja EU:n toimien vélilla. Keratty naytto viittaa kuitenkin siihen, ettd EU:n
kemikaalilainsdadantd saattaa toimia innovoinnin edistdjand erityisesti YK:n kestévén
kehityksen tavoitteiden saavuttamisen osalta. Euroopassa on jo alettu panna taytantéén monia
kiertotalouteen siirtymistad koskevia sitoumuksia ja ne tuottavat jo tuloksia.>® Lisatuki
alykkaiden, innovatiivisten ja kestdvan kehityksen mukaisten kemikaalien kehittdmiselle ja
“vihredn kemian™ edistdmiselle on ratkaisevan tarkea4, jotta voidaan varmistaa EU:n
kemikaaliteollisuuden kestéva kehitys ja kilpailukyky tulevaisuudessa.

“ Ks. edellinen alaviite.
** COM(2017) 479 final.
“® pohdinta-asiakirja “Kohti kestivia Eurooppaa vuoteen 2030 menness4”, 30. tammikuuta 2019.

*" Yhdistyneiden kansakuntien kansainvalista kemikaalihallintaa koskeva strateginen lahestymistapa (SAICM);
http://www.saicm.org

*® Kuten esitetddin komission tiedonannossa “Tavaramarkkinoiden sadddspaketti: lujitetaan luottamusta
sisaimarkkinoihin” (COM(2017) 787 final).

%9 http://ec.europa.eu/eurostat/statistics-explained/index.php/Chemicals_production_and consumption_statistics
* COM(2019) 190 final.

*! Vihre#ssd kemiassa sovelletaan tiettyja periaatteita, joiden avulla vahennetan vaarallisten aineiden kaytto4 tai
tuotantoa kemiallisten tuotteiden suunnittelussa, valmistuksessa ja kdytossd. Anastasin ja Warnerin mééritelmé
(1998).
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PAATELMAT

Taman toimivuustarkastuksen tarkoituksena oli tarkastella sitd, mitd EU on saanut aikaan
kemikaalihallinnan alalla ja miten jarjestelm& toimii. Alalla on edistytty valtavasti, ja
toimivuustarkastuksessa todettiin, ettd EU:n kemikaalilainsaddantokehys on yleisesti ottaen
tarkoituksenmukainen ja ettd sen avulla voidaan varmistaa ihmisten ja ympariston
korkeatasoinen suojelu tasapainossa tehokkaasti toimivien sisamarkkinoiden ja
kilpailukykyisen ja innovatiivisen kemikaaliteollisuuden tarpeiden kanssa.

Toimivuustarkastuksessa havaittiin myos joitakin osa-alueita, joilla on vield parantamisen,
yksinkertaistamisen ja taakan keventdmisen varaa tai joihin on syyta kiinnittdd huomiota.

Kuten kertomuksen johdannossa todettiin, toimivuustarkastus on askel eteenpdin EU:n
kemikaalilainsdadantod koskevassa pohdinnassa. Sen tarkoituksena on saada aikaan yhteinen
késitys haasteista ja kehottaa kaikkia asianomaisia osapuolia osallistumaan lainsaadanndn
kehittdmiseen.

Komissio kehottaa Euroopan parlamenttia, neuvostoa, Euroopan talous- ja sosiaalikomiteaa
ja alueiden komiteaa keskustelemaan ndista havainnoista ja tuomaan oman nékemyksensa
keskusteluun.

Toimivuustarkastuksen ~ havaintojen  avulla  voidaan  osaltaan  varmistaa, ettd
kemikaalipolitiikkaan mahdollisesti tehtavat parannukset ja hienosaadot ovat perusteltuja ja
oikein kohdennettuja. On hyvin tarkead, ettd EU:n kemikaalilainsd&ddannon eri saadoksill,
myos niilld, joita timd toimivuustarkastus ei kata, kuten REACH-asetus, taataan jatkossakin
ihmisen terveyden ja ympériston korkeatasoinen suojelu ja varmistetaan sisamarkkinoiden
tehokas toiminta samalla kun edistetéan kilpailukyvyn ja innovoinnin vahvistamista koskevaa
yleist4 tavoitetta.
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