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VALTIONEUVOSTON SELVITYS
Ehdotus
Yleistd

Euroopan parlamentti hyviksyi hormonitoimintaa hdiritsevid aineita koskevan péaétdslauselman
vuonna 1998, ja komissio hyvéksyi vuonna 1999 tillaisia aineita koskevan yhteison strategian.
Strategiaa on toteutettu tutkimusta, sdéntelyd ja kansainvilistd yhteistyotd koskevien toimien
avulla. Hormonitoimintaa héiritsevid aineita koskevassa tutkimuksessa ja sdédntelyssd on saavu-
tettu merkittdvad edistymistd, ja EU onkin maailman huippua téllaisten kemikaalien késittelyssa.
Strategiaa on kuitenkin syyté piivittdd siten, ettd se pysyy nykyaikaisena ja vastaa edelleen néi-
den aineiden aiheuttamiin haasteisiin eri alueilla. Tété4 varten komissio esittdd paivitetyn strategi-
sen ldhestymistapansa tuleville vuosille. Strategian tavoite on varmistaa EU:n kansalaisten ja ym-
pariston suojelun korkea taso ja samalla turvata kuluttajia ja yrityksid hyodyttivat sisimarkkinat.
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1. Tieteellinen aspekti

Tieteellinen néyttd hormonitoimintaa héiritseville aineille altistumisen ja sairauksien vélilld on
yha vahvempaa, kuten on myos ndyttd aineiden haitallisista vaikutuksista ympéristoon. Altistu-
misesta voi seurata pysyvié vaurioita ja sairastumisalttiutta my6hemmin eldméssid. Hormonitoi-
mintaa héiritsevit aineet voivat vaikuttaa eri tavoin, mutta toistaiseksi on keskitytty tutkimaan ai-
noastaan tiettyjé alueita, kuten estrogeeni-, androgeeni-, kilpirauhashormoni- ja steroidogeneesi-
vaikutuksia. Lisdéntyvéstd tiedon miérdstd huolimatta on tunnistettu tietopuutteita eri alueilla,
mm. missd médrin altistuminen vaikuttaa sairauksien syntymiseen tai aiheuttaa vaikutuksia ym-
péristdssé tai onko olemassa turvallista raja-arvoa, jonka alittuessa haittavaikutuksia ei synny ja
mika tai mitkd ovat hormonaalisen haittavaikutuksen mekanismeja. On myds tiedostettu, ettd
hormonitoimintaa héritsevét aineet voivat yhdessa aiheuttaa vaikutuksia silloin, kun niiden yhtei-
nen pitoisuus on riittdvén suuri (cocktail-effect), vaikka yksittaisen aineen pitoisuus olisikin liian
alhainen aiheuttaakseen haitallisia vaikutuksia.

Hormonitoimintaa héiritsevien aineiden testausmenetelmét ovat kehittyneet tieteen ansiosta,
mutta silti on tarvetta lisdkehittdmiseen ja validointiin. OECD:ssé kehitetddn kansainvélisesti
tunnustettuja testimenetelmié, ja OECD:n testiohjeet tuodaan padsaéntdisesti myos EU:n lainsdi-
dantoon. Tarve on my0s kehittia eldinkokeille vaihtoehtoisia testausmenetelmid, mukaan lukien
matemaattiset mallinnukset ja uudet in vitro -menetelmat.

2. EU:n toimintatapa ja hormonitoimintaa hdiritsevien kemikaalien nykysddtely

Vuoden 1999 strategian mukaisesti EU:n toimintatapa on keskittynyt edistdiméén tieteellisti tut-
kimusta, tehokkaasti sdételemédn hormonitoimintaa héiritsevid aineita ja kehittiméién kansainvé-
listd yhteistyota.

Tutkimus

EU:ssa on tuettu hormonitoimintaa héiritsevien aineiden tutkimusta useissa tutkimuksen puiteoh-
jelmissa. Vuodesta 1999 ldhtien EU on rahoittanut néditd tutkimushankkeita 150 miljoonalla eu-
rolla. Tutkimusaiheet ovat késitelleet hormonitoimintaa héiritsevien aineiden vaikutusmekanis-
meja, altistumisen vaikutuksia ihmisen terveyteen ja ymparistoon seké tyokalujen kehittdmisté
aineiden tunnistamiseksi ja altistumisen arviointiin. Meneilldén olevassa Horisontti 2020 -puite-
ohjelmassa rahoitetaan 52 miljoonalla eurolla uusien testimenetelmien kehittelya.

Nykysdditely

EU on viime vuosikymmenind ajanmukaistanut kemikaaleja koskevaa lainsdddantodén tavoittee-
naan turvata ihmisten ja ympariston suojelun korkea taso samalla kun varmistetaan sisimarkki-
noiden sujuva toiminta. EU:n lainsédddéntd on nykyisin maailman suojelevimpia, ja se koskee
kaikkia kemiallisia aineita, mukaan lukien hormonitoimintaa héiritsevét aineet.

EU:n lahestymistapa perustuu sen riskinarviointielinten, kuten Euroopan kemikaaliviraston
(ECHA), Euroopan elintarviketurvallisuusviranomaisen (EFSA) ja kuluttajien turvallisuutta ka-
sittelevin tiedekomitean (SCCS), tieteellisiin lausuntoihin ja komission riskinhallintapaétoksiin,



Valiokunnan lausunto YmVL 50/2018 vp

jotka se on tehnyt yhteisymmaérryksessé jasenvaltioiden kanssa. Mikdli tieteellisen tiedon perus-
teella ei varmuudella pystytd tekeméén péaatoksid, komission toimia ohjaa ns. ennalta varautumi-
sen periaate suojelutoimien toteuttamiseksi. Lainsdédddnnon taytdntoonpano kuuluu jasenmaiden
tehtédviin, ja komissio edesauttaa jisenvaltioiden viranomaisten vilisti tietojenvaihtoa.

Hormonitoimintaa hiiritsevid aineita koskevia erityissddnnoksid on télld hetkelld esimerkiksi
kasvinsuojeluaine- ja biosidiasetuksissa, REACH-asetuksessa, lddkinnallisia laitteita koskevassa
asetuksessa ja vesipuitedirektiivissd. Erityissddnnokset vaihtelevat riippuen sdddoksestd. Muu-
hun lainsdédéntoon, joka koskee esimerkiksi elintarvikkeiden kanssa kosketukseen tarkoitettuja
materiaaleja, kosmetiikkaa tai leluja, ei ole sisdllytetty erityisid sadnndksié hormonitoimintaa héi-
ritsevistd kemikaaleista. Kuitenkin néihin aineisiin sovelletaan tapauskohtaisia séddntelytoimenpi-
teitd lainsdéddédnnon yleisten vaatimusten perusteella.

Ainoastaan kasvinsuojelu- ja biosidiasetuksissa on erityiset kriteerit hormonitoimintaa héiritse-
vien aineiden tunnistamiseksi. Mikéli aine tunnistetaan ndiden kriteerien perusteella hormonitoi-
mintaa héiritsevéksi, sddnnosten mukaan sitd saa kéyttad valmisteissa ainoastaan hyvin rajatuissa
poikkeustapauksissa.

Kansainvdlinen toiminta

Seka komissio etti jisenvaltiot ottavat osaa OECD-yhteistydhon testiohjeiden kehittdmisestd. Ne
tukevat my6s Maailman terveysjérjestossd (WHO) ja Kemikaaleja koskevien yleissopimusten ja
kansainvélisen kemikaalihallinnan strategiassa (SAICM) tehtdvaa tyotd sekd YK:n ympéristooh-
jelmaa. Komissio ja jasenvaltiot tekevét yhteistyoté ja vaihtavat tietoja myos Maailman kauppa-
jérjeston alaisten kansainvélisten kumppaneiden kanssa EU:n sééntelykehityksestd, joka voi vai-
kuttaa kauppaan. Bilateraalista tietojenvaihtoa on tehty USA:n, Kanadan, Japanin ja Kiinan kans-
sa.

3. EU:n toimenpiteiden edistiminen koskien hormonitoimintaa hdiritsevid kemikaaleja

EU:n strategisen lahestymistavan tulevina vuosina tulisi perustua ennalta varautumisen periaat-
teen soveltamiseen. Lihestymistavan tavoitteena on:
— vihentid ihmisten ja ympériston kokonaisaltistumista hormonitoimintaa héiritseville ke-
mikaaleille kiinnittden erityistd huomiota altistumiseen herkimpien kehitysvaiheiden aikana,
kuten sikionkehityksessé ja murrosidssa;
— edistéa tietopohjan kehittdmistd tehokasta ja ennakoivaa paitdksentekoa varten;
— edistéda aktiivista vuoropuhelua ottaen kaikki sidosryhmét huomioon.

*» Johdonmukainen ldhestymistapa sddntelyssd

Hormonitoimintaa héiritsevien kemikaalien sddtelytoimenpiteitd on tehty eri aikoina eri saddok-
sissd, ja myds lainsdddédnnon tavoitteet ovat voineet olla erilaiset. Tastd johtuen nykysdéddokset ei-
vét valttdmattd ole johdonmukaisia toisiinsa néhden, ja tdstd syysté niitd pitéisi tarkastella yhdes-
sd. Komissio tunnistaa kaksi erityisté seikkaa:
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Horisontaalinen ldhestymistapa aineiden tunnistamiseen. Komission mukaan unionin sdddosten
tulisi tunnistaa hormonitoimintaa héiritsevét aineet johdonmukaisesti ja perustuen WHO:n méa-
ritelmdén. T&ll4 hetkelld ainoastaan kasvinsuojeluaine- ja biosidiasetuksissa on tunnistamiskri-
teerit. Kriteerien tarvetta muussa lainsdddénndssé tulisi tarkastella oikeusvarmuuden turvaami-
seksi.

Sdddosten vaikutukset koskien hormonitoimintaa hdiritsevid aineita: Eri sdddoksissé voi olla eri-
laiset toimenpiteet. Kasvinsuojeluaine- ja biosidiasetuksissa hormonitoimintaa héiritseviksi tun-
nistettua tehoainetta saa kiyttdd valmisteissa ainoastaan hyvin rajatuissa poikkeustapauksissa,
muutoin ne ovat kiellettyjd. REACH-asetuksen nojalla hormonitoimintaa héiritseva aine voidaan
tunnistaa erityistd huolta aiheuttavaksi, ja se voidaan osoittaa luvanvaraiseksi aineeksi tai sen
kéyttod voidaan rajoittaa. Muissa saddoksissd, kuten kosmetiikka-asetuksessa, ei erityisesti mai-
nita hormonitoimintaa héiritsevid aineita, vaan niiti sdddelladn samalla tavoin kuin aineita, jotka
voivat vaikuttaa haitallisesti ihmisten terveyteen.

Komissio aikoo kdynnistdd EU-sdddosten toimivuustarkastuksen (fitness check) selvittiddkseen,
tayttavitko ne tavoitteet ihmisten terveyden ja ympériston suojelemisessa hormonitoimintaa héi-
ritseviltd aineilta. Tarkastelussa kiinnitetéén erityistd huomiota niihin lainsdédént6aloihin, joilla
ei ole erityisid méadrayksid hormonitoimintaa héiritsevisti aineista (lelut, kosmetiikka, elintarvik-
keiden kanssa kosketukseen tarkoitetut materiaalit). Erityistd huomiota kiinnitetdén sellaisten toi-
mien johdonmukaisuuteen ja voimakkuuteen, joilla suojellaan heikommassa asemassa olevia
védestoryhmid, jotka ovat erityisen herkkid hormonitoimintaa héiritseville aineille. Kaiken kaik-
kiaan tarkastelu auttaa arvioimaan, onko lainsdddanto tarkoituksenmukaista ja linjassa sééntelyn
parantamiseen liittyvien vaatimusten kanssa (Better Regulation). Liséksi se auttaa lainsdadénto-
muutosten tarpeiden pohdinnassa.

* Tieteeseen perustuva ldhestymistapa

EU:n paitoksenteko on ndyttoon perustuvaa. Tutkimuksen jatkuva tukeminen on siksi valttima-
tontd. Komissio aikoo jatkaa tutkimuksen tukemista tulevassa tutkimuksen ja innovoinnin puite-
ohjelmassa (Horizon Europe) koskien haitallisille kemikaaleille altistumista, perustuen timén-
hetkisessé puiteohjelmassa (Horizon 2020) tehtyyn tydhon.

* Kokonaisvaltainen lihestymistapa

Komissio tavoittelee kokonaisvaltaista 1dhestymistapaa, joka on avoin, ldpindkyvai ja kokoaa yh-

teen kaikki osapuolet. Tadmé koskee myos kansainvilistd yhteistydtd EU:n ulkopuolisten kump-

paneiden kanssa. Komissio aikoo:
— Jarjestda vuosittaisen hormonitoimintaa héiritsevié aineita késittelevan foorumin. Fooru-
mi suunnataan tieteentekijoille ja julkisille ja yksityisille sidosryhmille. Tavoitteena on tieto-
jen ja parhaiden kaytdntdjen vaihto, haasteiden tunnistaminen ja synergiaetujen rakentaminen.
— Lisité tukeaan kansainvilisten jérjestdjen tydlle ja rohkaisee jasenvaltioita tekemién sa-
moin. Erityisen tirkedd on tarjota OECD:lle tarvittavaa tukea testiohjeiden kehittdmisessé.
— Tutkia mahdollisuuksia siséllyttdd hormonitoimintaa héiritsevét aineet olemassa olevaan
kansainvéliseen kemikaalien luokitusjirjestelméan. Tamaé toisi globaalin ratkaisun hormoni-
toimintaa héiritsevien aineiden tunnistamiseen.
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— Laatia verkkosivuston hormonitoimintaa héiritseville aineille. Komissio rohkaisee jésen-
valtioita kehittdmaén erityisié tiedotus- ja koulutuskampanjoita hormonitoimintaa héiritsevis-
td aineista suurelle yleisdlle ja haavoittuville ryhmille.

Valtioneuvoston kanta

Valtioneuvosto pitéd tarpeellisena uutta strategiaa hormonitoimintaa héiritsevien aineiden aiheut-
tamien riskien véhentdmisestd EU:ssa ja on tyytyvédinen, ettd toimenpiteiden valmistelu etenee.
Strategia perustuu ennalta varautumisen periaatteeseen, jonka soveltamista valtioneuvosto pitda
tarkedna.

Valtioneuvosto toivoo komissiolta konkreettisten tavoitteiden kirjaamista ja selkedé aikataulua,
erityisesti toimivuustarkastuksesta.

Toimivuustarkastus (Fitness check)

Valtioneuvosto pitdd tirkednd, ettd hormonitoimintaa héiritsevisté aineista sdddetdan johdonmu-
kaisesti eri lainsdddéntoalueilla. Tastd syystd valtioneuvosto kannattaa EU-sdéddosten kokonais-
valtaista tarkastelua (fitness check). Valtioneuvosto toteaa kuitenkin, ettd kosmetiikka-asetuksen
eldinkoekielto hankaloittaa hormonitoimintaa héiritsevien aineiden tunnistamista niiden ainei-
den suhteen, joita kdytetdan ainoastaan kosmetiikan raaka-aineena, silld kaikkia testauksessa kéy-
tettdvid eldinkokeita ei vield voida korvata in vitro -menetelmilld (tutkimustekniikat, joissa koe
suoritetaan eldvin organismin ulkopuolella).

Tutkimuksen tukeminen

Valtioneuvosto pitéé tirkeéna, ettd padtoksenteko perustuu tieteelliseen tietoon. Tésté syysté hor-
monitoimintaa héiritsevid aineita koskevaa tutkimusta, joka keskittyy aineiden tunnistamiseen,
vaikutuksiin ihmisen terveyteen ja luontoon, vaikutusmekanismeihin, altistumiseen ja riskinhal-
lintakeinoihin, on perustelua tehdd EU-tasolla. Tutkimuksen tukeminen hyddyttdd myds testime-
netelmien kehittdmistd, mukaan lukien vaihtoehtoisten menetelmien kehittelya eldinkokeille.

Kokonaisvaltainen ldhestymistapa

Valtioneuvosto pitéé térkednd kansainvélistd yhteistyotd, mukaan lukien OECD- ja YK-yhteis-
tyd. Ottaen huomioon kemikaalien globaalin luokitusjirjestelmén paivittimisen haasteet tulisi
ensin tarkkaan selvittdd, mitd lisdarvoa hormonitoimintaa héiritsevien kemikaalien vaaraluokka
toisi.

Valtioneuvosto tukee komission aietta perustaa internetportaali hormonitoimintaa héiritseville ai-
neille. On tarkeda, ettd luotettavaa tietoa on saatavilla helposti ja etti tieto palvelee yhta lailla vi-
ranomaisia kuin asianomaisia sidosryhmidkin. Valtioneuvosto ehdottaa, ettd komissio tarkaste-
lee Euroopan kemikaaliviraston nanomateriaaliportaalia (EUON) mahdollisena esimerkkin4.
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VALIOKUNNAN PERUSTELUT

Valiokunta katsoo valtioneuvoston tavoin, ettd komission tiedonanto on tarpeellinen ja tirkeé
hormonitoimintaa héiritsevien aineiden aiheuttamien riskien véhentdmiseksi. Tiedonanto ei kui-
tenkaan viela sisélld konkreettisia esityksid eikd tavoiteaikatauluja, joten komission tulee esittda
jatkossa tarkemmin toimenpiteet ja lainsédddéntdaloitteet, joilla tavoitteiden saavuttamista ediste-
téén.

Hormonaalisten haitta-aineiden tutkimus ja riskinhallinta on térkedd seké ihmisen terveyden etté
ekosysteemien kannalta. Ennalta varautumisen periaatteen mukaisesti unionin lainsdddanndssa
tulisi johdonmukaisesti tunnistaa hormonitoimintaa héiritsevit aineet, jotta niiden riskinarviointi
on mahdollista. Téll4 hetkelld ainoastaan kasvinsuojelu- ja biosidiasetuksissa on erityiset kritee-
rit hormonitoimintaa héiritsevien aineiden tunnistamiseksi ja esimerkiksi REACH-asetuksessa ja
vesipuitedirektiivissd on muutoin erityistd sddntelyd. Sen sijaan esimerkiksi leluja ja kosmetiik-
kaa koskevassa lainsdddanndssa ei erikseen tunnisteta hormonitoimintaa hairitsevié aineita, vaan
niitd sdddelldén kuten muitakin kemikaaleja. Lainsdddannon kokonaistarkastelu sdéntelyn joh-
donmukaisuuden parantamiseksi on siis tarpeen.

Hyvin huolestuttavaa kehitysti on esimerkiksi se, ettd nyt myds Suomessa miesten siittiGtuotanto
on alentunut 40 vuodessa periti 60 %. Syyta tdhdn ei vield tiedetd, mutta kokonaan uudenlaista
ymmaérrysti on saatu, ja tutkimusta on kéynnissd myds siitd, miten ympériston kemikaalit vaikut-
tavat ja miten geneettiset muutokset periytyvit ylisukupolvisesti. Valiokunta pitddkin térkedna
tiedonannossa korostettua tarvetta vihentid ihmisten ja ympariston kokonaisaltistumista hormo-
nitoimintaa héiritseville kemikaaleille kiinnittéden erityistd huomiota altistumiseen herkimpien
kehitysvaiheiden aikana, kuten sikionkehityksessd ja murrosiéssa.

Tieteellinen néyttd hormonaalisille haitta-aineille altistumisen yhteydesté sairauksiin sekd eri
haitta-aineiden haitallisista yhteisvaikutuksista on vahvistunut ja syventynyt. Liséé tietoa kuiten-
kin tarvitaan vield monilta osin, ja testimenetelmien kehittdmiseen ja validointiin on panostetta-
va. Suomessa on edistyksellistd tutkimusta eldinkokeille vaihtoehtoisten menetelmien kehittdmi-
seksi. Vaihtoehtoisilla menetelmill ei kuitenkaan vield voida korvata kaikkia eldinkokeita.

Valiokunta korostaa varovaisuusperiaatteen térkeyttd haittavaikutusten ennaltachkdisemiseksi.
Kun hormonaalisiin haitta-aineisiin liittyy erityistd huolta, mutta tieteellista varmuutta altistumi-
sen rajasta ei ole, ainetta ei tule hyvéksyd kdyttoon. Haitallinen aine pyritdén usein korvaamaan
kemiallisesti vain hyvin vdhin poikkeavalla aineella, johon voi liittyé uusia riskejd. Valiokunta
painottaa, ettd kemikaaleja tulisi tarkastella tdssd suhteessa ryhmind ja pyrkié 10ytdmééan koko-
naan uudenlaisia, haitattomia vaihtoehtoja haitallisille aineille.

Kokonaistarkastelu on tirkedd, silld aineiden vaarallisuuden arvioinnin lisdksi on tutkittava altis-
tumista ja siten riskinarviointia. Vaikutusmekanismien ja syy-yhteyksien tutkimukseen viestota-
solla tulee siksi panostaa.

Valiokunta pitdd hyvin kannatettavana my0s komission linjausta hormonaalisia haitta-aineita
koskevan keskitetyn verkkoportaalin perustamisesta sekd viranomaisten ettd kansalaisten ja si-
dosryhmien kéyttoon. Luotettavan tiedon saatavuuden parantaminen on tirked tavoite.
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VALIOKUNNAN LAUSUNTO
Ympiéristovaliokunta ilmoittaa,

ettd se yhtyy asiassa valtioneuvoston kantaan korostaen edelld esitettyjd nikokohtia.
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