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Valtioneuvoston kirjelmé ehdotuksesta Euroo-
pan parlamentin ja neuvoston asetukseksi ke-
mikaalien rekisteroinnisti, arvioinnista ja lupa-
menettelysti (REACH), Euroopan kemikaalivi-
raston perustamisesta ja direktiivin 1999/45/EY
ja {pysyvii orgaanisia yhdisteiti koskevan} ase-
tuksen (EY) muuttamisesta seki ehdotuksesta
Euroopan parlamentin ja neuvoston direktii-
viksi neuvoston direktiivin 67/548/ETY muutta-
misesta sen mukauttamiseksi kemikaalien re-
kisterdintiii, arviointia, lupamenettelyji ja ra-
joittamista koskevaan Euroopan parlamentin
ja neuvoston asetukseen (EY)

JOHDANTO

Vireilletulo

Suuri valiokunta on 14 péivdnd lokakuuta 2005

YmVL 37/2005 vp — U 9/2004 vp

Suurelle valiokunnalle

Asiantuntijat
Valiokunnassa ovat olleet kuultavina

lahettidnyt jatkokirjelmdn 3. STM 14.10.2005 - neuvotteleva virkamies Anna-Liisa Sund-

asiassa ehdotuksesta Euroopan parlamentin ja
neuvoston asetukseksi kemikaalien rekisterdin-
nistd,  arvioinnista  ja
(REACH), Euroopan kemikaaliviraston perusta-

quist ja neuvotteleva virkamies Juha Pyotsid,
sosiaali- ja terveysministerio
lupamenettelystd - teollisuusneuvos Matti Oivukkamdki, kaup-
pa- ja teollisuusministerid

misesta ja direktiivin 1999/45/EY ja {pysyvid - neuvotteleva virkamies Pirkko Kiveld, ympa-
orgaanisia yhdisteitd koskevan} asetuksen (EY) ristdministerid

muuttamisesta sekd ehdotuksesta Euroopan par- - kehityspdillikké Veera Eskelin, Metséteolli-
lamentin ja neuvoston direktiiviksi neuvoston suus ry

direktiivin 67/548/ETY muuttamisesta sen mu- - toimitusjohtaja Hannu Vornamo, Kemianteol-
kauttamiseksi kemikaalien rekisterdintid, ar- lisuus ry.

viointia, lupamenettelyjd ja rajoittamista koske-
vaan Euroopan parlamentin ja neuvoston asetuk-
seen (EY) U 9/2004 vp ympéristovaliokunnalle
mahdollisia toimenpiteitd varten.

U 9/2004 vp

Liséksi valiokunta on saanut Teknologiateolli-
suus ry:n ja Suomen luonnonsuojeluliitto ry:n
kirjalliset lausunnot.

Versio 2.0
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Viitetiedot

Valiokunta on aikaisemmin antanut asiasta lau-
sunnot YmVL 17/2004 vp ja YmVL 5/2005 vp.

VALTIONEUVOSTON SELVITYS

Ehdotus

REACH-asetusehdotuksen késittely alkoi neu-
vostossa loppuvuodesta 2003 sitd varten perus-
tetussa ad hoc -tyoryhmaéssa. Eri tasoilla tapah-
tuneen valmistelun perusteella puheenjohtaja-
maa on laatinut kaksi kompromissiehdotusta,
joista ensimmadisen (11844/05 COMPET 168
ENV 382 CHIMIE 42 CODEC 683) siséltd on
yksityiskohtaisesti kuvattu kisiteltdvana olevas-
sa U-jatkokirjelméssd. Suurin osa Suomen eh-
dottamista muutoksista on siséllytetty kompro-
missiehdotukseen.

Jatkokirjeen toimittamisen jdlkeen puheen-
johtajamaa on tdydentdnyt kompromissiesitys-
tddn edelleen Suomen esittdmédén suuntaan.
Muun muassa POP-yhdisteet ja sellumassa on
poistettu asetuksen soveltamisalasta ja vahvis-
tettu kemikaaliviraston toimivaltaa tietyiltd
osin. Toisaalta esitystd on muutettu myds "yksi
aine — yksi rekisterdinti" -periaatteen osalta an-
tamalla konsortiosta poisjddmiselle lisdjoustoa.
Samoin muutoksia on tehty altistukseen liitty-
vien poikkeusten vaikutuksiin aineiden tietovaa-
timuksiin.

Valtioneuvoston kanta

Puheenjohtajavaltion kompromissiehdotus on
onnistunut ja Suomen neuvottelutavoitteiden
kannalta hyvi. Se luo hyvin perustan poliittisen
yhteisymmairryksen saavuttamiseksi UK:n pu-
heenjohtajakaudella. Kompromissiehdotus si-
séltdd kaikki keskeiset muutosehdotukset, joita
jasenvaltiot ovat esittidneet ja tukeneet neuvos-
ton tyoryhmikésittelyn aikana sekd kilpailuky-
ky- ja ympéristoneuvostojen kokouksissa. Tar-
keimpié néistd ovat soveltamisalan rajausten tar-
kentaminen ja rekisteréinnin poikkeusten laa-
jentaminen, aineet esineissé artiklan muuttami-
nen toimeenpantavaan muotoon, "yksi aine —

yksi rekisterdinti" -periaatteen soveltaminen ja
aineen ominaisuuksia koskevan tutkimustiedon
jakaminen, pienten aineméérien (1—10 t/a) tie-
tovaatimusten kohdentaminen ja niitd koskevien
tietovaatimusten lisddminen, vilituotteita koske-
vien tietovaatimusten uudistaminen, pysyvien,
biokertyvien ja myrkyllisten aineiden (PBT-ai-
neet) sekd hyvin pysyvien ja hyvin biokertyvien
aineiden (vPvB-aineet) sisédllyttiminen rekiste-
roinnin ensimmadiseen vaiheeseen, aineiden jat-
kokéyttdjien velvoitteiden tdsmentdminen, asia-
kirja-arviointien keskittiminen Euroopan kemi-
kaalivirastoon ja aineiden arvioinnin koordi-
nointivastuun antaminen kemikaalivirastolle, lu-
pamenettelyn soveltamisalan tarkentaminen
sekd kemikaaliviraston aseman vahvistaminen ja
sijaintipaikkaa koskevan artiklan poistaminen.

Ehdotus on myds rakenteeltaan ja sisalloltddn
selkedmpi ja yksinkertaisempi kuin komission
alkuperdinen ehdotus. Liséksi ehdotus keventda
"yksi aine — yksi rekisterdinti"-periaatteen ja
vihéisten aineméérien (1—10 t/a) kohdennettu-
jen testausvaatimusten vuoksi pieniin ja keski-
suuriin yrityksiin kohdistuvia kustannusvaiku-
tuksia.

Puheenjohtajavaltion =~ kompromissiehdotus
téyttdd suurelta osin U-kirjelmaéssd ja siitd anne-
tussa suuren valiokunnan lausunnossa esitetyt
tavoitteet. Useat UK:n yksittdiset ehdotukset pe-
rustuvat Suomen kantoihin. Niiden tavoitteena
on ollut selkeyttdd asetusehdotusta ja parantaa
sen toimeenpantavuutta. Muutamissa kohdin,
kuten toiminnanharjoittajien yleisissd velvolli-
suuksissa, tavoitteita ei kuitenkaan ole toistai-
seksi saavutettu. POP-yhdisteiden poisjdttdmi-
nen REACH-asetuksesta on vield kesken. Nai-
den asioiden merkitysti voidaan kuitenkin pitda
kokonaisuuden ja REACH-asetuksen tavoittei-
den kannalta vdhdisend.



Asetusehdotuksen kisittely neuvostossa on
edelleen kesken. Soveltamisalasta kidyddén vie-
14 jatkokeskustelua, jonka tarkoituksena on edel-
leen tismentdd liitettd III. Soveltamisalasta on
ehdotettu poistettavaksi sotilastarkoitukseen
kiytettdvit aineet. Suomi tukee muutosehdotus-
ta. Erddksi tirkeimmistd kysymyksistd on nous-
sut pienten ainemddrien (1—10 t/a) kohdennetut
tietovaatimukset. Valtioneuvosto tukee periaat-
teessa ko. aineryhméid koskevaa kohdennettua
ldhestymistapaa silloin, kun on kyse olemassa
olevista ns. "phase-in"-aineista. Uusille ns.
"non-phase-in"-aineille ei valtioneuvoston kési-
tyksen mukaan kuitenkaan tulisi soveltaa tillais-
ta menettelyd, koska téllaisilta aineilta on vaa-
dittu ominaisuuksia koskevat perustiedot jo
1980-luvun alusta alkaen ja niitd perustietovaa-
timuksia jo muutenkin vahennettéisiin REACH-
asetuksessa. Keskusteluun ovat nousemassa
myds altistumisen hallintaan perustuvat poik-
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keukset, joita sovellettaisiin komission alkupe-
rdisestd ja UK:n ehdotuksesta poiketen myds
10—100 t/a tuotettuihin aineisiin. Valtioneuvos-
to pitdd tarkedna, ettd altistumisen hallintaan pe-
rustuvasta poikkeusmahdollisuudesta huolimat-
ta ndiltd aineilta vaadittaisiin perustiedot omi-
naisuuksista kdsityksen muodostamiseksi ainei-
den vaarallisuudesta. Keskustelua kdydédén myds
vaatimuksista, jotka koskevat esineiden sisalté-
mid aineita. Valtioneuvosto tukee UK:n ehdo-
tuksesta poiketen tavanomaisen rekisterdintime-
nettelyn soveltamista esineista tarkoituksellises-
ti vapautuviin aineisiin kuitenkin siten, etté siir-
tymiajoissa huomioidaan asetuksen toimivuus
ja resurssien riittdvyys. Valtioneuvosto tukee
ehdotusta, joka koskee esineisti tahattomasti va-
pautuvien aineiden ilmoitusmenettelya.

Osa valtioneuvoston edelld esille tuoduista ta-
voitteista on jo otettu huomioon puheenjohtaja-
maan toisessa kompromissiesityksessa.

VALIOKUNNAN KANNANOTOT

Perustelut

Valiokunta yhtyy valtioneuvoston kantaan pi-
tden puheenjohtajavaltion kompromissiehdotus-
ta jadljempdnd esitetyt kannat huomioon ottaen
yleisesti ottaen oikeansuuntaisena ja hyvéna pe-
rustana poliittisen yhteisymmarryksen saavutta-
miseen. Kompromissiehdotusta voidaan pitda
rakenteeltaan ja sisdlloltddn selkedmpéni ja yk-
sinkertaisempana kuin alkuperidistd ehdotusta.
Valiokunta pitdd kompromissiehdotusta hyvék-
syttdvini ja katsoo, ettd se antaa mahdollisuu-
det asetuksen nopeaan hyviksymiseen. Valio-
kunta kiirehtii edelleen asetuksen hyvéiksymista
tdhdentéden, ettd asetuksen hyodyt ovat siitd ai-
heutuvia kustannuksia merkittdvésti suuremmat.

Kompromissiehdotuksessa ehdotuksen perus-
tavanlaatuiset ldhtokohdat siilyvét ennallaan.
Siten vastuu kemiallisten aineiden riskeistd sii-
lyy edelleen teollisuudella ja ldhtokohtana on
"yksi aine — yksi rekisterdinti" -menettely.
Kompromissiehdotukseen sisdltyvilld muutok-
silla selvennetdin asetuksen soveltamisalaa, laa-
jennetaan vilituotteita koskevia tietovaatimuk-

sia, lisdtdén yli 100 t vuodessa tuotettavat PBT-
aineet (pysyvit, biokertyvét ja myrkylliset ai-
neet) ja vPvB-aineet (hyvin pysyvit ja hyvin
biokertyvit aineet) rekisterdinnin ensimmaéi-
seen vaiheeseen, tarkennetaan lupamenettelyn
soveltamisalaa, tdsmennetdéin aineiden jatko-
kéyttdjien velvollisuuksia, laajennetaan Euroo-
pan kemikaaliviraston tehtdvid ja vahvistetaan
sen asema ja toimipaikka. Valiokunta toteaa,
ettd muutosehdotukset ratkaisevat suuren osan
edellisessd U-jatkokirjelméssé esitetyistd ongel-
mista. Selkeyden ja yksinkertaisuuden lisdédmi-
nen voivat sindnsd edistdd myds muutoin sisil-
161lisesti varsin mittavan asetuksen ympéristota-
voitteiden saavuttamista kaytdnnossa.
Valiokunta pitdd hyvdnd myos sitd, ettd liit-
teeseen III on lisétty erditd térkeitd poikkeuksia
kuten malmit ja malmirikasteet. Valiokunta téh-
dentéd, ettd poikkeaminen on néiden osalta pe-
rusteltua, silld esimerkiksi malmien koostumus
vaihtelee niin paljon siité riippuen, misté ne ovat
perdisin, ettd selvittdminen olisi erittdin vai-
keaa. Asetuksen ympériston- ja terveydensuoje-
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lutavoitteista ei kuitenkaan tingitd, silld vaikka
itse aineet ovat rekisterdinnin ulkopuolella, ovat
esimerkiksi niistd tuotettavat metalliseokset re-
kisterdinnin piirissd. Lisdksi on selvennetty, ettd
poikkeuksen piiriin kuuluvat myds erddt luon-
nonaineet ja kemiallisesti muuttamattomat ai-
neet, jolloin esimerkiksi selluloosa jéa rekiste-
rointivelvollisuuden ulkopuolelle.

Valiokunta pitdé 1dhtokohtaisesti erinomaise-
na "yksi aine — yksi rekisterdinti" -menetel-
mid, joka on yksinkertaistettuna sisillytetty
kompromissiehdotukseen. Periaatteen noudatta-
minen parantaa pk-yritysten mahdollisuuksia
kayttdd hyviakseen olemassa olevia tietoja ja re-
kisterdintejé ja vihentda tarvetta eldimilla tapah-
tuvaan kemikaalien péillekkdiseen testaami-
seen. Kompromissiehdotuksen mukaan yritys-
ten on jaettava kaikki aineiden ominaisuuksia
koskevat tutkimustiedot, sekd koe-eldintutki-
muksista saadut ettd muut ominaisuustiedot.
Vaihtoehtoisten testausmenetelmien kehittdmi-
seen ei kuitenkaan oteta muutoin kantaa kuin
ettd tdllaisten menetelmien kdyttdminen mahdol-
listetaan. Valiokunta painottaa edelleen aikai-
sempaa kantaansa siité, ettd asetuksen pyrkimys
koe-eldinten kdyton vdhentdmiseen ei toteudu,
ellei vaihtoehtoisten testausmenetelmien hyvik-
symistd ja kdyttoonottoa edisteta.

Valiokunta on kuitenkin huolestunut "yksi
aine — yksi rekisterdinti" -menettelyyn liittyvis-
td poikkeusmahdollisuuksista puheenjohtajan
kompromissiehdotuksessa. Artiklan 10 uuden
2bis kohdan mukaan menettelystd voisi poiketa,
jos yhteisesté rekisterdinnisti aiheutuvat kustan-
nukset olisivat kohtuuttomat suhteessa omaan
rekisterdintiin tai yritys pitda tietoa kaupallises-
ti arkaluonteisena ja tiedon paljastuminen ai-
heuttaisi yritykselle todenndkdisesti merkitté-
vad kaupallista vahinkoa tai tietojen siséllostd on
erimielisyyttd. Néiden poikkeusten laaja sovel-
taminen voi pahimmillaan johtaa koko periaat-
teen syrjiyttdmiseen ja pk-yrityksille aiheutu-
vien kustannusten kasvamiseen. Menettelyn al-
kuperiisend tavoitteenahan oli se, ettd pk-yrityk-
set voisivat muodostaa yhteenliittymid samaa ai-
netta valmistavan tai maahantuovan suuremman
yrityksen kanssa ja saada siten apua rekisterdin-

timenettelyyn. Poikkeusoikeutta soveltamalla
suuryritykset voivat irrottautua yhteisesta rekis-
terdinnisté ja hoitaa rekisterdinnin yksin. Valio-
kunta pitdé tatd huolestuttavana myos siksi, etti
se voi lisdtd tarvetta koe-eldintutkimuksiin.Va-
liokunta katsoo, ettd poikkeusmahdollisuudet tu-
lee rajata mahdollisimman suppeiksi eivitkd ne
saa vihentdd prosessin avoimuutta.

Toinen huolenaihe liittyy altistukseen liitty-
viin poikkeuksiin rekisterdinnissd vaadittavien
tietojen osalta. Yli 10 t vuodessa tuotettavien ai-
neiden osalta tietovaatimuksia koskevat poik-
keukset perustuisivat altistukseen perustuville
kriteereille (jos tyopaikan ilman pitoisuus ei yli-
td 0,05 mg/m?, ainetta valmistetaan ja se on tar-
koitettu kéytettdviksi suljetuissa jarjestelmissi
ja teolliseen tai ammattikdyttoon tarkoitetun ai-
neen pitoisuus valmisteessa ei ylitd 0,1 p-% tai
vaarallisten aineiden luettelossa yksittéisille ai-
neille médriteltyja pitoisuusrajoja). Valiokunta
korostaa, ettd poikkeusmahdollisuudesta huoli-
matta ndiltd aineilta tulee vdhintddn vaatia pe-
rustiedot ominaisuuksista, jotta voidaan muo-
dostaa késitys aineiden vaarallisuudesta. Valio-
kunta pitdd koko poikkeusmenettelyd kyseen-
alaisena, koska se johtaa niiltd osin kemikaalien
tutkimuksen ja tietojen vélittdmisen laadulli-
seen heikentymiseen. Kysymys on lopulta koko
jarjestelmidn soveltamisalasta, jota koskevat
padtokset kuuluvat poliittiselle tasolle, eiké nii-
ta tulisi jattdd komitologiamenettelyyn.

Lausunto
Lausuntonaan ympéristovaliokunta ilmoittaa,

ettd valiokunta yhtyy asiassa lausun-
nosta ilmenevin huomioin valtioneuvos-
ton kantaan ja katsoo, ettd jatkoneuvot-
teluissa tulee kiinnittdd erityistd huo-
miota "yksi aine — yksi rekisterdinti”
-menetelmdn avoimuuden turvaami-
seen sekd siihen, ettd olennaisesti so-
veltamisalaan kuuluvia altistukseen pe-
rustuvia poikkeuksia koskevia kysymyk-
sid ei jdtetd komitologiamenettelyssd
hyvdksyttivdksi.
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Asian ratkaisevaan késittelyyn valiokunnassa ovat ottaneet osaa

pj.  Pentti Tiusanen /vas

vpj. Heidi Hautala /vihr

jis.  Christina Gestrin /r
Susanna Haapoja /kesk
Inkeri Kerola /kesk
Miapetra Kumpula-Natri /sd
Kari Kérkkiinen /kd

Valiokunnan sihteeriné on toiminut

valiokuntaneuvos Marja Ekroos.

Jouko Laxell /kok
Heikki A. Ollila /kok
Eero Reijonen /kesk
Satu Taiveaho /sd
Unto Valpas /vas
Ahti Vielma /kok.
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