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KOMISSION EHDOTUS EUROOPAN PARLAMENTIN JA NEUVOSTON ASE-
TUKSEKSI ELOHOPEA-ASETUKSEN MUUTTAMISESTA

1 Tausta

Euroopan komissio antoi 14.7.2023 ehdotuksen Euroopan parlamentin ja neuvoston asetukseksi
elohopeasta annetun Euroopan Parlamentin ja neuvoston asetuksen (EU) 2017/852
muuttamisesta siltd osin kuin kyse on hammasamalgaamista ja muista lisittyd elohopeaa
sisdltivistd tuotteista, joihin sovelletaan valmistus-, tuonti- ja vientirajoituksia (COM(2023) 395
final).

Elohopeasta annettu Euroopan parlamentin ja neuvoston asetus (EU) 2017/852, jaljempani
‘elohopea-asetus’, on elohopeaa ja elohopeayhdisteitd koskevan unionin lainsdddédnnon tarkein
sdaddos, joka koskee aineen koko elinkaarta uuden elohopean tuotannosta elohopeajitteen
loppusijoitukseen. Elohopea-asetuksella saatetaan osaksi unionin lainsdddént6d elohopeaa
koskeva Minamatan yleissopimus, jonka unioni ratifioi toukokuussa 2017 ja jonka kaikki EU-
jasenvaltiot ovat ratifioineet. Elohopea-asetuksella asetetaan kieltoja tiettyjen lisattya elohopeaa
sisdltdvien tuotteiden valmistukselle, tuonnille ja viennille. Elohopea-asetus tiydentdd muissa
unionin sdddoksissd vahvistettuja sdédnndksid, joilla asetetaan rajoituksia lisdttyd elohopeaa
sisdltdvien tuotteiden markkinoille saattamiselle ja tuonnille.

Elohopea on erittdin myrkyllinen alkuaine, josta aiheutuu merkittdva riski ympéristolle ja
ihmisten terveydelle. Ehdotus edistdd Euroopan vihrein kehityksen ohjelman!, kestivyytté
edistivéin EU:n kemikaalistrategian ja sen nojalla annetun
saasteettomuustoimintasuunnitelman® tavoitteiden saavuttamista. Ehdotuksen tarkoituksena on
erityisesti tdyttdd  unionin sitoumus nayttaa esimerkkid =~ ja  varmistaa
saasteettomuustoimintasuunnitelmaan  siséltyvdn ~ EU:n  ulkoisen  saastejalanjéljen
pienentdmiseen liittyvén lippulaivatoimen 8 mukaisesti, ettd unionissa kiellettyjd vaarallisia
kemikaaleja ei tuoteta vientiin. Liséksi tdlld aloitteella edistetdfin uuden kestdvid tuotteita
koskevan unionin kehyksen  kehittdmistd sekd hiilestd irtautumista koskevaa EU:n
toimintaohjelmaa edistimdlld  elohopeaa  siséltdvien lamppujen  korvaamista
energiatehokkaammilla valaistusvaihtoehdoilla.

Komissio antoi elokuussa 2020 elohopea-asetuksen artiklan 19 mukaisen tarkasteluraporttinsa
elohopean kéyton vaiheittaisen lopettamisen toteutettavuudesta hammasamalgaamin ja muiden
tuotteiden  osalta.  Sekd  tarkasteluraportissa  ettd  komission = myOhemmassi
vaikutustenarvioinnissa todettiin, ettdi on asianmukaista esittdd lainsdddantoehdotus
hammasamalgaamin kdyton vaiheittaisesta lopettamisesta ja tiettyjen elohopeaa siséltévien
lamppujen valmistuksen ja viennin rajoittamisesta.

! Komission tiedonanto Euroopan vihrein kehityksen ohjelma, COM(2019) 640 final, 11.12.2019

2 Komission tiedonanto Kestivyyttd edistivi kemikaalistrategia, COM(2020) 667 final, 14.10.2020.
3 Komission tiedonanto Terve maapallo kaikille — EU:n toimintasuunnitelma, COM(2021) 400 final,
12.5.2021.



2 Ehdotuksen tavoite

Ehdotuksen tavoitteena on EU:n elohopeastrategian* mukaisesti poistaa vaiheittain kdytostd
elohopeaa siséltavit tuotteet elohopeattoman Euroopan luomiseksi. Ehdotuksella pyritdén var-
mistamaan lisdttyd elohopeaa sisdltdvié tuotteita koskevan unionin lainsddddnnoén johdonmu-
kaisuus, erityisesti elohopea-asetuksen seki tiettyjen vaarallisten aineiden kdyton rajoittami-
sesta sdhko- ja elektroniikkalaitteissa annetun direktiivin 2011/65/EU (jéljempéand 'RoHS-di-
rektiivi’) vilinen johdonmukaisuus. Ehdotus edistdd EU:n saasteettomuustoimintasuunnitelman
mukaisia unionin sitoumuksia lopettamalla vaiheittain elohopeaa siséltdvien tuotteiden valmis-
tus ja vienti.

Liséksi ehdotuksella on tarkoitus panna taytint66n muutokset Minamatan yleissopimuksen liit-
teen A (I osa) luetteloon elohopeaa siséltédvien tuotteiden valmistusta ja kansainvilistd kauppaa
koskevista rajoituksista.

3 Ehdotuksen sisilto
31 Ehdotuksen keskeinen siséilto
Elohopea-asetusta ehdotetaan muutettavan seuraavasti:

i) laajennetaan hammasamalgaamin kayttokielto koskemaan kaikkia véeston osia
1.1.2025 alkaen (tdydellinen vaiheittainen lopettaminen), samalla kun turvataan ham-
maslddkdreiden oikeus kayttdd hammasamalgaamia edelleen, jos se on ladketieteellisin
perustein ehdottoman tarpeellista.

ii) kielletdin hammasamalgaamin valmistus unionissa ja sen vienti 1.1.2025 alkaen.

ii1) lisdtddn kuusi liséttyd elohopeaa sisdltdvaa tuotetta valmistus-, tuonti- ja vientikiellon
soveltamisalaan lisddmalla ne asetuksen liitteeseen II.

Jasenvaltioille ja toiminnanharjoittajille ei ehdoteta asetettavaksi EU:n laajuista velvoitetta va-
rustaa krematorioita elohopeapééstdjen vahentdmiseen liittyvalla puhdistustekniikalla.

3.2 Ehdotuksen yksityiskohtaisempi sisalto
1 artikla

Ehdotetussa asetuksen 1 artiklassa ehdotetaan ensinnikin elohopea-asetuksen 10 artiklan tay-
dentémista siten, ettd otetaan kéyttdon EU:n laajuinen kielto kéyttd4d hammasamalgaamia ham-
mashoidossa 1.1.2025 alkaen. Artiklassa kielletdén jo entuudestaan hammasamalgaamin kéytto
maitohampaiden hoidossa ja alle 15-vuotiaiden lasten, raskaana olevien ja imettdvien naisten
hammashoidossa. Artiklassa sdddetdéin myos hammasléédkirien mahdollisuudesta jatkaa ham-
masamalgaamin kdyttdd potilailla, joilla on erityisié sairauksia (esimerkiksi allergioita).

4 Komission tiedonanto Elohopeaa koskeva yhteison strategia, COM(2005)20 final, 28.1.2005
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Asetuksen 1 artiklassa ehdotetaan my0s elohopea-asetuksen 10 artiklan tiydentdmista siten, etti
otetaan kayttoon EU:n laajuinen kielto valmistaa ja viedd hammasamalgaamia 1.1.2025 alkaen.

Ehdotetulla tdydennykselld laajennetaan hammasamalgaamin kéyttokielto koskemaan kaikkia
véestoryhmié ja edistetdéin ndin unionin tavoitteen saavuttamista sen ulkoisen saastejalanjéljen
pienentdmiseksi saasteettomuustoimintasuunnitelman ja kestavyyttd edistavin EU:n kemikaa-
listrategian mukaisesti. Hommasamalgaamin tuonti on edelleen sallittua, jotta hammaslaakarit
voivat jatkaa sen kdyttdd niissd harvoissa tapauksissa, joissa potilaan erityiset sairaudet siti
edellyttavét.

2 artikla

Ehdotetussa 2 artiklassa ehdotetaan asetuksen (EU) 2017/852 liitteen II (A osa) muuttamista
lisddmalla siithen viisi elohopeaa sisdltdvad lampputyyppia.

Uusiin kiellettyihin lisdttya elohopeaa sisdltaviin tuotteisiin sovelletaan elohopea-asetuksen 5
artiklan 2 kohdassa sdddettyja poikkeuksia, joiden nojalla asetuksen liitteessa II (A osa) luetel-
tujen lisdttyd elohopeaa sisdltdvien tuotteiden valmistusta, tuontia ja vientid voidaan laillisesti
jatkaa sellaisten liséttyd elohopeaa sisdltdvien tuotteiden osalta, joiden katsotaan olevan valtta-
méittomii pelastuspalvelun ja sotilaskdyton kannalta tai joita kdytetddn tutkimuksissa, laitteiden
kalibroinnissa tai vertailunormaaleina.

o Yleiskdyttoon tarkoitetut pienloistelaput

Liitteen II (A osa) 3 kohtaa ehdotetaan tdydennettiviksi siten, ettd elohopea-asetuksen ra-
joitukset pyritddn yhdenmukaistamaan RoHS-direktiivin nojalla komission delegoidun di-
rektiivin (EU) 2022/276 myo6té kiyttoon otettujen elohopeaa siséltivien pienloistelamppu-
jen markkinoille saattamista koskevien rajoitusten kanssa.

Liséksi ehdotetussa 3 kohdan muutoksessa viitataan komission delegoidulla asetuksella®
tehtdvddn muutokseen, jolla Minamatan yleissopimuksen osapuolikokouksen paitoksen
(MC-4/3, 2022) velvoitteet saatetaan osaksi unionin lainsédddéntdd. Minamatan yleissopi-
muksen liitteen A mukaisesti kyseisten lamppujen vienti, tuonti ja valmistus tulisi lopettaa
31.12.2025.

Asetuksen liitteen II (A osa) 3 kohtaan ehdotetuilla muutoksilla kaikkien yleiskdyttoon tar-
koitettujen elohopeaa siséltdvien pienloistelamppujen valmistus ja vienti kiellettéisiin EU:n
laajuisesti niiden tehosta, koosta tai muista muuttujista riippumatta. Ehdotuksella tdyden-
netddn RoHS-direktiivin mukaista kieltoa kyseisten lamppujen markkinoille saattamisesta
EU:ssa.

o Yleiskdyttoon tarkoitetut lineaariset kolmihuippuloisteainelamput

Liitteen II (A osa) kohtaa 4 ehdotetaan tiydennettdviksi elohopea-asetuksen yhdenmukai-
suuden varmistamiseksi RoHS-direktiivin nojalla sdidetyssé komission delegoidussa direk-
tiivissd (EU) 2022/284 vahvistettujen rajoitusten kanssa. Pdivamadraksi yleiskdyttoon tar-
koitettujen lineaaristen kolmihuippuloistelamppujen viennin, tuonnin ja valmistuksen lopet-

> Komission ehdotus (COM(2023)4683, 14.7.2023) delegoiduksi asetukseksi Euroopan parlamentin ja
neuvoston asetuksen (EU) 2017/852 muuttamisesta
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tamiselle ehdotetaan 31.12.2027, mik4 on yhdenmukainen Minamatan sopimuksen osapuo-
likokouksen péaédtoksen (MC-4/3, 2022) mukaisen kunnianhimoisimman kaytdstd luopumi-
sen madrdajan kanssa. Liitteen II (A osa) 4 kohtaan ehdotetut muutokset merkitsevét sité,
ettd kaikkien yleiskdyttoon tarkoitettujen elohopeaa siséltivien lineaaristen kolmihuippu-
loisteainelamppujen valmistus ja vienti kielletdédn EU:n laajuisesti niiden tehosta, koosta tai
muista muuttujista riippumatta. Ehdotuksella tdydennetddn RoHS-direktiivin mukaista kiel-
toa niiden markkinoille saattamisesta EU:ssa.

e Yleiskdyttoon tarkoitetut lineaariset halofosfaattilamput

Liitteen II (A osa) kohtaan 4 ehdotetaan lisdksi muutosta, jolla pyritdédn varmistamaan, etta
liite II (A osa) on lineaaristen halofosfaattilamppujen osalta yhdenmukainen RoHS-direk-
tiivin rajoitusten kanssa. Pdivimairéksi kyseisten lamppujen viennin, tuonnin ja valmistuk-
sen lopettamiselle ehdotetaan 31.12.2025, mikd on yhdenmukainen Minamatan sopimuksen
osapuolikokouksen pditoksen (MC-4/3, 2022) 5 kohdan kunnianhimoisimman kaytosté
luopumisen méérdajan kanssa. Liitteen II (A osa) kohdan 4 muutosehdotukset merkitsevét
sitd, ettd kaikkien yleiskayttoon tarkoitettujen elohopeaa siséltdvien lineaaristen halofos-
faattilamppujen valmistus ja vienti kielletddn EU:n laajuisesti niiden tehosta, koosta tai
muista muuttujista riippumatta. Ehdotuksella tiydennetédén RoHS-direktiivin mukaista ky-
seisten lamppujen markkinoille saattamista koskevaa kieltoa.

o Ei-lineaariset kolmihuippuloisteainelamput

Liitteen II (A osa) kohtaan 4 ehdotetaan myds muutosta, jolla pyritddn varmistamaan, ettd
kyseinen liite on yhdenmukainen RoHS-direktiivin nojalla vahvistettujen ei-lineaaristen kol-
mihuippuloisteaine-lamppujen markkinoille saattamiseen 24.2.2025 alkaen sovellettavien
rajoitusten kanssa. Paivimdaraksi, jona kyseisten lamppujen vienti, tuonti ja valmistus lope-
tetaan, ehdotetaan 31.12.2027. Témin madrdajan asettamisessa otetaan tdysimaaraisesti huo-
mioon kaikkein kunnianhimoisin kdytdstd luopumisen méairiaika, josta neuvotellaan lincaa-
risten kolmihuippuloisteainelamppujen osalta Minamatan yleissopimuksen osapuolten kes-
ken sopimuksen seuraavassa osapuolten konferenssissa marraskuussa 2023. Pyrkimyksena
on yhdenmukaistaa lineaaristen ja ei-lineaaristen kolmihuippuloisteainelamppujen kaytosta
luopumisen mééréajat.

o Ei-lineaariset halofosfaattilamput

Liitteen II (A osa) 4 kohtaa ehdotetaan lisiksi muutettavaksi siten, ettd kyseinen liite on
yhdenmukainen RoHS-direktiivin ei-lineaarisia halofosfaattilamppuja koskevien rajoitus-
ten kanssa. Paiviméaariksi, jona kyseisten lamppujen vienti, tuonti ja valmistus lopetetaan,
ehdotetaan lineaarisia halofosfaattilamppuja koskevan rajoituksen (edelld) mukaisesti
31.12.2025. Myo0s timdn madrdajan asettamisessa otetaan huomioon kaikkein kunnianhi-
moisin kdytdstd luopumisen méadrdaika, josta neuvotellaan lineaaristen halofosfaattilamp-
pujen osalta Minamatan ylelssoplmuksen osapuolten kesken. Pyrkimyksené on yhdenmu—
kaistaa lineaaristen ja ei-lineaaristen halofosfaattilamppujen kéytostd luopumisen maara-
ajat.

o Yleiskdyttoon tarkoitetut suurpainenatriumlamput
Liitteen II (A osa) kohtaan 5 ehdotetulla muutoksella pyritdén varmistamaan, ettd kyseinen

liite on yhdenmukainen RoHS-direktiivin suurpainenatriumlamppujen markkinoille saatta-
mista koskevien rajoitusten kanssa. Pdivimaériksi ndiden lamppujen valmistuksen, viennin



ja tuonnin lopettamiselle ehdotetaan 31.12.2027. Tassd miirdajassa otetaan tdysimadrii-
sesti huomioon vaikutustenarvioinnin tulokset ja EU:n valmistajille varattava riittdva siir-
tymaaika.

3 artikla

Ehdotetussa 3 artiklassa sdddetdén, ettd asetus tulee voimaan kahdentenakymmenentend pii-
vina sen jilkeen, kun se on julkaistu Euroopan unionin virallisessa lehdessa.

4 Ehdotuksen oikeusperusta ja suhde suhteellisuus- ja toissijaisuusperi-
aatteisiin

Ehdotuksella on sama oikeusperusta kuin voimassa olevalla elohopea-asetuksella eli Euroopan
unionin toiminnasta tehdyn sopimuksen 192 artiklan 1 kohta (ymparistd). Ehdotus késitelldén
tavallisessa lainsditdmisjérjestyksessd. Valtioneuvoston nikemyksen mukaan oikeusperusta on
asianmukainen.

Komission mukaan ehdotus on toissijaisuusperiaatteen mukainen. Elohopeapddstot ovat
luonteeltaan rajatylittivid, ja ne kulkeutuvat kansallisten rajojen yli seka jédsenvaltioiden vélilla
ettd yli unionin ulkorajojen. Sdiddosehdotuksen pididasiallinen tarkoitus on ympiriston ja
ihmisten terveyden suojelu. Tdstd syystd on tarpeen toteuttaa unionin toimia muun muassa
hammasamalgaamin kayton tdydellisen vaiheittaisen lopettamisen aikaansaamiseksi ja liséttyé
elohopeaa sisdltdvid tuotteita koskevan unionin lainsddddnnon yhdenmukaistamiseksi.
Asianmukainen ja tehokas saastumisen torjunta voidaan saavuttaa nopeammin ja
tehokkaammin unionin tasolla verrattuna jdsenvaltioiden yksittdisiin toimiin. Unionin tason
toimet mahdollistaisivat johdonmukaisemman ja selkeimmén oikeudellisen kehyksen.

Ehdotus on komission ndkemyksen mukaan my0s suhteellisuusperiaatteen mukainen.
Ehdotuksen siséllossd otetaan tdysiméddrdisesti huomioon vaikutustenarviointiasiakirjan
ymparistod koskevan, taloudellisen ja sosiaalisen arvioinnin tulokset. Hammasamalgaamin
kdyton, valmistuksen ja viennin ehdotettua vaiheittaista lopettamista ja tiettyjen elohopeaa
sisdltdvien lamppujen valmistusta, tuontia ja vientid koskevaa ehdotettua kieltoa pidetdin
oikeasuhteisina. Ehdotetut vaiheittaiset toimet eivét ylitd sitd, mikd on tarpeen tavoitellun
ymparistotavoitteen eli elohopeattoman Euroopan saavuttamiseksi ja sen takaamiseksi, ettd
Eurooppa ei endé vie liséttyd elohopeaa sisdltdvid tuotteita, joille on saatavilla myrkyttomié ja
energiatehokkaampia vaihtoehtoja.

Krematorioiden elohopeapééstdjen veloittavaa sdintelyd ei sisdllytetty ehdotukseen, silld
arvioinnissa todettiin, ettd siihen liittyvit kustannukset ja hallinnollitset rasitteet eivit olisi
oikeassa suhteessa tavoiteltuihin tavoitteisiin.

Valtioneuvosto katsoo, ettd ehdotus on toissijaisuus- ja suhteellisuusperiaatteen mukainen.

5 Ehdotuksen vaikutukset

5.1 Lainsiidéinnolliset vaikutukset

EU:n asetukset ovat kansallisesti suoraan sovellettavaa oikeutta, eivitkd padsaantoisesti edellyta
kansallista tdytdntdonpanoa. Voimassa olevan elohopea-asetuksen valvonnasta ja toimivaltai-

sesta viranomaisesta séddetddn jételaissa (646/2011) ja kemikaalilaissa (599/2013), seuraamuk-
sista jitelaissa, kemikaalilaissa ja rikoslaissa (39/1889, muutos 761/2018). Ympdristonsuojelu-



laissa sdddetddn elohopeaa koskevien erityissddnndsten huomioon ottamisesta lupa- ja ilmoitus-
asioiden késittelysséd sekd valvonnassa (2014/527, muutos 2018/758). Elohopea-asetuksen toi-
mivaltaisina viranomaisina toimivat Suomen ymparistokeskus sekd Turvallisuus- ja kemikaali-
virasto, joka toimii 8 artiklan 3 kohdassa tarkoitettuna toimivaltaisena viranomaisena. Eloho-
pea-asetuksen noudattamista valvovat elinkeino-, liikenne ja ympaéristokeskukset sekd kuntien
ympéristonsuojeluviranomaiset. Liséksi Turvallisuus- ja kemikaalivirasto valvoo elohopea-ase-
tuksen 5 ja 8 artiklassa tarkoitettujen tuotantoa ja markkinoille saattamista koskevien kieltojen
ja rajoitusten noudattamista, ja Tulli valvoo elohopea-asetuksen noudattamista vienti- ja tuon-
tirajoitusten osalta.

Toimivaltaisia kansallisia viranomaisia koskevat sddnnokset sdilyisivat nykyisellaan.
5.2 Taloudelliset ja hallinnolliset vaikutukset
5.2.1 Vaikutukset yrityksiin

Ehdotuksella parannetaan EU-lainsdddannon johdonmukaisuutta. Suurimmalle osalle yrityksia
ei aiheutuisi uusia rajoituksia tai muita merkittavia vaikutuksia liiketoimintaan.

Komissio arvioi hammasamalgaamin kéiytostd luopumisella vuoteen 2025 mennessd olevan
vain pienid taloudellisia vaikutuksia, koska vain neljd EU:n entisestd 23:sta hammasamalgaa-
min valmistajasta ei ole vield ilmoittanut lopettaneensa tuotantoaan (sertifikaatit kuitenkin van-
henevat vuonna 2023). Tdma osoittaa, ettd kdyton vaiheittainen lopettaminen on EU:ssa viime
vuosina edistynyt vakaasti ja ettd elohopeattomien vaihtoehtojen saatavuus on lisddntynyt. Ko-
mission vaikutusten arvioinnissa kohtuuhintaisiin vaihtoehtoihin siirtymiseen liittyvit rajalliset
lisdkustannukset odotetaan katettavan sosiaaliturvajérjestelmilld ja/tai yksityisilld terveyden-
huollon vakuutuksilla. Ehdotuksen vaikutukset yrityksiin arvioidaan véhiisiksi. Suomessa so-
siaali- ja terveysministerion lokakuussa 2021 tekeméén kyselyyn vastanneet hammastarvikeyri-
tykset vastasivat amalgaamin osuuden paikkamateriaalien myynnisti olevan ldhelld nollaa. Sa-
massa kyselyssé suun terveydenhuollon palvelujen tuottajista 93 prosenttia vastasi, ettei amal-
gaamin kéytdstd luopumisella olisi vaikutusta vastaanottotoimintaan. Komissio ehdottaa EU:n
laajuisen hammasamalgaamin valmistuskiellon kdyttoon ottamista, minka vuoksi hammasamal-
gaamin tuonti EU:n ulkopuolisista maista tulisi edelleen sallia niithin harvoihin vélttdméttomiin
kayttokohteisiin, joissa potilaan erityiset sairaudet sitd edellyttdvat. Suomessa vdhdiset ham-
masamalgaamin kaytt6d edellyttdvit toimenpiteet voitaisiin arvion mukaan pitkalti kattaa va-
rastoissa jdljelld olevilla amalgaamikapseleilla.

Elohopeaa sisiltdvien lamppujen valmistuksen, tuonnin ja viennin osalta komission vaikutus-
tenarvioinnin perusteella suositeltava toimintavaihtoehto on ottaa kiyttoon elohopeaa koske-
vassa asetuksessa EU:n laajuinen kielto valmistaa ja viedi sellaisia elohopeaa sisdltdvid lamp-
puja, joiden saattaminen sisimarkkinoille on jo kiellettyd RoHS-direktiivin ansiosta. Elohopeaa
koskevan Minamatan yleissopimuksen osapuolet neuvottelevat parhaillaan ndiden lamppujen
kaytostd luopumisesta vuodesta 2026 ja 2028 alkaen. Komission ehdotuksen mukaisten valmis-
tus- ja vientikiellon vaikutusten odotetaan olevan pienid ja ne koskevat unionissa vain neljai
valmistajaa, jotka nekin ovat suurelta osin jo muuntaneet tuotantolinjojaan keskittyen LED-
lamppuihin. Vientiin valmistettujen elohopealamppujen arvon arvioidaan laskevan nykyisesta
92,2 miljoonasta eurosta noin 29 miljoonaan euroon vuoteen 2030 mennessa.

Oikeudellinen velvoite varustaa krematoriot elohopeapédstdjen puhdistusmenetelmillé todettiin
komission teettdimédssd vaikutusarvioinnissa kustannus-hyotysuhteeltaan kannattamattomaksi
eikd se johtaisi merkittaviin ympéristohyotyihin. Lisdksi sen soveltamisen kaikkiin krematori-



oihin arvioitiin aiheuttavan huomattavia taloudellisia paineita pienille ja keskisuurille yrityk-
sille, joiden toimintakapasiteetti on pieni. EU-tasolla krematorioiden péastdjenhallintavelvoit-
teen katsottiin my0ds aiheuttavan merkittdvia hallinnollisia rasitteita toiminnanharjoittajille ja
toimivaltaisille viranomaisille. Néin ollen toimintavaihtoehdoksi valittiin komission oikeudel-
lisesti sitomaton ohjeasiakirja, jonka komissio laatii timén elohopea-asetuksen muuttamista
koskevan ehdotuksen hyviksymisen jalkeen.

522 Vaikutukset viranomaisiin

Asetusmuutosehdotuksen ei arvioida aiheuttavan EU:ssa merkittdvid vaikutuksia viranomais-
tyohon tai lisdivoimavaratarpeita. Ehdotuksessa ei muuteta tapaa, jolla valvonnasta vastaavat
viranomaiset jirjestivit ja toteuttavat toimintansa kansallisella tasolla. Jasenvaltioiden on to-
teutettava markkinavalvontaa ja vaatimustenmukaisuuden tarkistuksia EU:n markkinavalvonta-
asetuksen (EU) 2019/1020 mukaisesti. Hammasamalgaamin valmistus- ja vientikiellon seké
asianomaisten elohopeaa sisiltivien lamppujen valmistuksen, tuonnin ja viennin osalta eloho-
pea-asetuksen 10 artiklan muuttaminen (hammasamalgaami) ja liitteen II (A osa) laajentaminen
eivit johda unionin tapauskohtaiseen velvoitteeseen valvoa taytdntoonpanoa. Kaikki asiaankuu-
luvat tiedot toimitetaan komissiolle nykyisen kdytdnnon mukaisesti jasenvaltioiden elohopea-
asetuksen tdytintoonpanoa koskevien kertomusten kautta 18 artiklan ja sen nojalla tehdyn ra-
portointipditoksen mukaisesti.

53 Ympiristovaikutukset

Komission mukaan ehdotuksella on mydnteisid ympéristovaikutuksia. Ehdotus edistdd EU:n
saasteettomuustoimintasuunnitelman mukaisia unionin sitoumuksia lopettamalla vaiheittain
elohopeaa siséltdvien tuotteiden valmistus ja vienti. Johdonmukaiset toimet EU:ssa tdydentavit
elohopeaongelman ratkaisuun tdhtddvii kansainvilisid toimia. Toimet vihentévit elohopean ai-
heuttamaa ympariston pilaantumista EU:ssa ja valtioiden rajat ylittdvaa kulkeutumista. Eloho-
pean kdyton lopettaminen on Suomelle ja arktisille maille erityisen tirkeéd, silld elohopea on
kaukokulkeutuva ja polaarialueille kertyva aine.

EU:n alueella vuonna 2019 elohopean pédstét maaperédén olivat noin 1,9 tonnia, jétteistd vapau-
tui ympéristoon noin 0,7 tonnia elohopeaa ja pééstot ilmaan olivat noin 0,7 tonnia. Elohopean
kokonaispééstojen arvioidaan laskevan vuoteen 2030 mennessd noin 0,36 tonniin. Paistdjen
viheneminen johtuu pddasiassa hammasamalgaamin kayton vihenemisesta.

Hammasamalgaami on suurin jiljelld oleva tarkoituksellisesti lisdtyn elohopean kéyttokohde
EU:ssa. Kokonaisuudessaan EU:ssa kéytettiin elohopeaa hammasamalgaamin valmistukseen
noin 40,4 tonnia vuonna 2019. Siitd noin 18,6 tonnia kéytettiin hammastéytteisiin ja 21,8 tonnia
padtyi jatteeksi. Elohopeattomien paikkamateriaalien saatavuus on parantunut merkittavasti ja
hammasamalgaamin kdyton arvioidaan laskevan EU:ssa noin 11,2 tonniin vuoteen 2030 men-
nessd. Suomessa amalgaamin kayttd6 hampaiden paikkamateriaalina on véhdistd. Sosiaali- ja
terveysministerion vuonna 2021 tekemin selvityksen mukaan amalgaamia kéytettiin arviolta
enintddn 0,25 prosentissa kaikista valmistettavista hammastaytteistd. Komission arviointirapor-
tin mukaan amalgaamin kdyttoméaarin Suomessa arvioidaan laskevan alle yhteen kilogrammaan
vuoteen 2025 ja nollaan vuoteen 2030 mennessa.

Hammasamalgaamin kdyton vdhentyessd my0s krematorioiden elohopeapaistot laskevat vii-
veelld. Krematorioiden miird EU:ssa on kuitenkin lisdéntynyt polttohautauksen yleistyessa.
Vuonna 2019 EU:ssa oli hieman yli 1200 krematoriota ja niiden méirén arvioidaan lisdéntyvan
noin 1480:een vuonna 2030. Krematorioiden mairin kasvu on lisdnnyt krematorioiden eloho-
peapédstdja noin 14 prosentilla vuosien 2000-2019 vililld. Krematorioiden paastot eivat kuulu
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EU:n teollisuuspaistodirektiivin 2010/75/EU soveltamisalaan ja niiltd ei siten edellytetd par-
haan kéytettdvissd olevan pdistojen hallintateknologian kéytt6d (best available techniques,
BAT).

EU:ssa valmistetaan edelleen vientiin elohopeaa siséltdvid tuotteita, joiden saattaminen mark-
kinoille EU:ssa on kielletty. Mdérdn arvioidaan puolittuvan vuoteen 2030 mennessd. EU:sta
kolmansiin maihin vietdvien liséittyd elohopeaa siséiltdvien tuotteiden aiheuttama ymparisto-
kuorma on merkittiva, silld useissa viennin kohteena olevissa maissa tuotteita ja haitallisia ai-
neita koskeva valvonta on puutteellista eikd elohopeajitteen késittelyyn ole asianmukaisia me-
netelmid. EU:sta viedyn elohopean méérd hammasamalgaamissa oli noin 13-38 tonnia (2019)
ja elohopealampuissa (yhteensé) noin 0,5 tonnia (2020). EU:n ulkopuolelle vietdvin elohopean
aiheuttamien ympéristovaikutusten arvioidaan vahenevin merkittavasti elohopean vientimaa-
rdn laskiessa arvioilta 25-75 prosentilla nykytasosta vuoteen 2030 mennessa.

6 Ehdotuksen suhde perustuslakiin sekd perus- ja ihmisoikeuksiin

Valtioneuvoston alustavan arvion mukaan asetusehdotus olisi merkityksellinen useamman pe-
rustuslain sddnnoksen kannalta.

Asetusehdotuksen tavoitteet ja vaatimukset liittyvit elohopeattoman Euroopan luomiseen, eli
ympdriston ja ihmisten terveyden suojeluun. Tété kautta asetusehdotus toteuttaa osaltaan perus-
tuslain 20 §:n 2 momentissa sdddettyd julkisen vallan velvollisuutta pyrkid turvaamaan jokai-
selle oikeus terveelliseen ympéristoon, seké perustuslain 19 §:n 3 momentissa sdddettya julkisen
vallan velvollisuutta edistda vdeston terveyttd. Niin ollen, eli perustuslain 19 §:44n ja 20 §:48n
kytkeytyvin sddntelyn kautta, asetusehdotuksella voidaan myos arvioida olevan yhteys perus-
tuslain 7 §:n oikeutta elimdin koskevaan sééntelyyn seka perustuslain 22 §:n perusoikeuksien
turvaamista koskevaan siintelyyn. Oikeudesta eldméén voidaan johtaa esimerkiksi yleinen vel-
vollisuus sellaisiin julkisen vallan toimiin, joilla edistetddn elaman edellytyksia (HE 309/1993,
s.46). Elohopeattoman ympériston voidaan arvioida osaltaan kuuluvan néihin edellytyksiin.

Asetusehdotus siséltdd EU:n jdsenvaltioissa suoraan sovellettavat vaatimukset hammasamal-
gaamin kéyton vaiheittaisesta lopettamisesta ja tiettyjen elohopeaa siséltavien lamppujen val-
mistuksen ja viennin rajoittamisesta. Kyse on elohopean kayttdon liittyvistd kielloista ja rajoi-
tuksista, jotka ovat merkityksellisid perustuslain 18 §:n 1 momentissa sdddetyn elinkeinonva-
pauden kanssa. Perustuslain 18 §:n 1 momentin mukaan jokaisella on oikeus lain mukaan hank-
kia toimeentulonsa valitsemallaan ty611d, ammatilla tai elinkeinolla. Elinkeinovapauden peri-
aatetta pidetddn pddsddntond, josta poikkeaminen on kuitenkin mahdollista muiden perusoi-
keuksien tai tdrkeiden yhteiskunnallisten etujen puoltaessa sitd. Perustuslakivaliokunta on vii-
meaikaisessa lausuntokdytinndssédn sallinut aiempaa voimakkaamman puuttumisen elinkeino-
vapauteen esimerkiksi ympéristoperusoikeuden toteuttamiseksi. Perustuslakivaliokunta on kat-
sonut, ettd elinkeinovapauden merkittavétkin rajoitukset on suhteuttava esitykselld tavoitelta-
viin merkittdvind pidettdviin ilmaston ja ympériston suojeluun liittyviin ja siten perustuslain 20
§:44n kiinnittyviin tavoitteisiin. Perustuslakivaliokunta on my6s todennut, etti yritykset ja muut
elinkeinon harjoittajat eivét voi perustellusti odottaa elinkeinotoimintaansa siéntelevin lainsaé-
dédnndn pysyvin muuttumattomana (PeVL 55/2018 vp, PeVL 32/2010 vp).

Asetusehdotuksessa tarkoitetut elinkeinovapauteen vaikuttavat elohopean kayttoon liittyvét
kiellot ja rajoitukset ovat valttdmattdomid ympariston ja ihmisten terveyden suojelemiseksi. Li-
séksi ne kohdistuvat samoihin toimialoihin, joille EU- asetuksissa ja muussa EU- lainséédén-
ndssé on jo asetettu elohopean kéyttoon liittyvié kieltoja ja rajoituksia. Néin ollen asetusehdo-
tuksen kiellot ja vaatimukset ovat perusteltavissa ympéristoperusoikeuden toteuttamisella
(PeVL 55/2019 vp).



Asetusehdotuksen hammasamalgaamin kéayttod koskeva kielto on merkityksellinen myds pe-
rustuslain 6 §:n 1 momentin mukaisen yleisen yhdenvertaisuuslausekkeen kannalta. Silla il-
maistaan yhdenvertaisuutta ja tasa-arvoa koskeva péddperiaate. Siihen sisdltyy mielivallan kielto
ja vaatimus samanlaisesta kohtelusta samanlaisissa tapauksissa. Yleinen yhdenvertaisuuslau-
seke kohdistuu myds lainsditijaan. Lailla ei voida mielivaltaisesti asettaa ihmisid tai ihmisryh-
mié toisia edullisempaan tai epdedullisempaan asemaan. Lausekkeella ei kuitenkaan edellyteté
kaikkien ithmisten kaikissa suhteissa samanlaista kohtelua, elleivit asiaan vaikuttavat olosuhteet
ole samanlaisia. Yhdenvertaisuusnidkokohdilla on merkitysti sekd myonnettiessa lailla etuja ja
oikeuksia ettd asetettaessa velvollisuuksia (HE 309/1993 vp, PeVL 45/2016 vp, PEVL 67/2014
vp, PeVL 31/2014 vp, PeVL 38/2006 vp). Perustuslakivaliokunta onkin vakiintuneesti toden-
nut, ettei yleisestd yhdenvertaisuusperiaatteesta johdu tiukkoja rajoja lainséétdjan harkinnalle
pyrittdessi kulloisenkin yhteiskuntakehityksen vaatimaan siéntelyyn (PeVL 11/2012 vp, PeVL
2/2011 vp, PeVL 64/2010 vp, PeVL 35/2010 vp, PeVL 5/2008 vp, PeVL 38/2006 vp, PeVL
1/2006, PeVL 15/2001). Keskeistd on, voidaanko kulloisetkin erottelut perustella perusoikeus-
jérjestelmin kannalta hyviksyttavilla tavalla (PeVL 75/2014 vp, PeVL 67/2014 vp, PeVL
31/2014 vp, PeVL 46/2006 vp, PeVL 16/2006 vp, PeVL 73/2002 vp). Valiokunta on eri yhteyk-
sissé johtanut perustuslain yhdenvertaisuussdédnnoksistd vaatimuksen, ettd erottelut eivét saa
olla mielivaltaisia eiviatkd ne saa muodostua kohtuuttomiksi (esim. PeVL 47/2018 vp, PeVL
20/2017 vp, PeVL 58/2014 vp, PeVL 7/2014 vp, PeVL 11/2012, Pe VL 37/2010 vp).

Asetusehdotuksella laajennetaan hammasamalgaamin kayttokielto koskemaan kaikkien véesto-
ryhmien hammashoitoa, kun nykyisin sen kdytto on ollut kiellettyé vain tiettyjen herkkien vé-
estoryhmien hammashoidossa. Taltd osin asetusehdotuksen voidaan arvioida edistdvan perus-
tuslain 6 §:n 1 momentin mukaisen yhdenvertaisuuslausekkeen toteutumista. Asetusehdotuksen
mukaan kansalaisilla siilyisi edelleen oikeus saada amalgaamipaikkoja lddketieteellisin perus-
tein. Amalgaamipaikat ovat niitd korvaavia paikkausmateriaaleja edullisempia ja titd kautta
amalgaamipakkojen kaytto ladketieteellisin perustein voi tulla halvemmaksi, kuin kéytettdessa
hammashoidossa amalgaamipaikkoja korvaavia paikkausmateriaaleja. Tdma erottelu ei olisi pe-
rustuslaillisen yhdenvertaisuuslausekkeen kannalta ongelmallinen, silld 1adketieteellinen pe-
ruste ei ole mielivaltainen, vaan yleisesti hyviksyttava, eika ko. erottelua myoskéaian voida pitda
lahtokohtaisesti kohtuuttomana.

Valtioneuvoston alustavan arvion mukaan asetusehdotus on merkityksellinen useiden Euroopan
unionin perusoikeuskirjan artikloiden kassa. Asetusehdotus parantaa ympéristonsuojelun ia ku-
luttaiansuoian korkeaa tasoa (37 ia 38 artiklat). Asetusehdotuksella myds varmistetaan ihmisten
tervevden korkeatasoista suoielua (35 artikla). Lisdksi asetusehdotuksella on liittymépintaa oi-
keutta eldmiin, elinkeinonvapautta ja yhdenvertaisuutta koskeviin artikloihin (2, 17 ja 20 artik-
lat).

Valtioneuvoston alustavan arvion mukaan asetusehdotuksella on liittymépintaa Euroopan ih-
misoikeussopimuksen oikeutta elimain koskevaan 2 artiklaan.

7 Ahvenanmaan toimivalta

Ahvenanmaan itsehallintolain (1144/1991) 18 §:n 10 kohdan mukaan luonnon- ja ympariston-
suojelua koskevat asiat kuuluvat Ahvenanmaan maakunnan lainsdddantovaltaan.

8 Ehdotuksen kisittely Euroopan unionin toimielimissi

Asetusehdotuksen késittelyaikataulu neuvostossa ei ole vield tiedossa. Ehdotusta késitelldén
ympéristotyoryhméssd syksylld 2023. Kaésittelyaikataulu Euroopan parlamentissa ei vieléd ole
tiedossa.
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9 Ehdotuksen kansallinen kisittely

U-kirjelma on laadittu yhteistyOssé sosiaali- ja terveysministerion ja Suomen ympéristokeskuk-
sen kanssa. U-kirjelmdluonnos on ollut keskeisten viranomaistahojen (Ahvenanmaan maakun-
nan hallitus, Turvallisuus- ja kemikaalivirasto) kommentoitavana.

Komission ehdotus on késitelty EU-asioiden komitean ympéristdjaoston (EU23) kirjallisessa
menettelyssd 31.8.-4.9.2023.

10 Valtioneuvoston kanta

Valtioneuvosto pitdd ehdotusta asetukseksi elohopea-asetuksen muuttamiseksi padosin kanna-
tettavana.

Valtioneuvosto pitdd perusteltuna tdydentdd hammasamalgaamin kayttokielto koskemaan
kaikkia vdestoryhmii ja kieltdd EU:n laajuisesti hammasamalgaamin vienti 1.1.2025 alkaen.
Valtioneuvosto pitdéd perusteltuna sallia hammasamalgaamin kayttd lddketieteellisin perustein
tapauksissa, joissa potilaan erityiset sairaudet sitd edellyttdvdt. Valtioneuvosto tukee
kestdvyyttd  edistivin EU:n  kemikaalistrategian =~ mukaisesti  kieltoa  valmistaa
hammasamalgaamia vientiin EU:n ulkopuolisiin maihin. Valtioneuvosto kuitenkin katsoo, etti
EU:n sisdisiin vélttdmattomiin kayttéihin tarkoitetun hammasamalgaamin valmistuskiellon
tarkoituksenmukaisuutta tulisi arvioida jatkovalmistelussa. Komissio ehdottaa, ettd
hammasamalgaamin tuonti EU:n ulkopuolisista maista olisi edelleen sallittua vélttiméttomien
kéyttotarkoitusten mahdollistamiseksi. Asetusehdotusta koskevissa neuvotteluissa tulisi
tarkastella, olisiko valttdméttomiin kéyttotarkoituksiin jarkevdmpdd kuitenkin valmistaa
hammasamalgaamia EU:ssa, jossa valmistuksen ympdéristo- ja terveysvaikutukset ovat
hallinnassa, sen sijaan, ettd poikkeuskéyttoihin tuodaan hammasamalgaamia EU:n ulkopuolelta.

Elohopeaa sisiltdvid lamppuja koskevien valmistus-, tuonti ja vientirajoitusten laajentamista
pidetddn kannatettavana. Valtioneuvosto kannattaa elohopea-asetuksen sddnnosten yhdenmu-
kaistamista RoHS-direktiivin sédénndsten sekd Minamatan yleissopimuksen velvoitteiden
kanssa.
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