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kemikaaleihin liittyvien riskien vihentimiseksi

Kokous

U/E/UTP-tunnus

Kisittelyvaihe ja jatkokisittelyn aikataulu

Euroopan komissio antoi 7.11.2018 tiedonannon strategiasta, joilla vahvistetaan toimia
hormonitoimintaa héiritsevien aineiden aiheuttamien riskien védhentdmisestd EU:ssa
(COM(2018) 734 final). Tiedonannossa esitellddn toimenpiteet tuleville vuosille koskien
altistumisen minimointia hormonitoimintaa hdiritseville aineille, tieteellisen tiedon
vahvistamista pddtoksenteon tueksi ja aktiivisen vuoropuhelun edistdmistd ottaen kaikki
osapuolet  huomioon.  Komissio aikoo my6s  kdynnistdd  EU-sdidddsten
toimivuustarkastuksen (fitness check) selvittddkseen, tayttdvatkd ne tavoitteet ihmisten
terveyden ja ympdiriston suojelemisessa hormonitoimintaa hairitseviltd aineilta.
Tiedonannolla komissio vahvistaa sitoumuksensa kansalaisten ja ympériston
suojelemisesta vaarallisilta aineilta ja esittdd, milld keinoin EU:n ldhestymistapa pysyy
edelleen maailman huipputasolla. Tiedonanto vastaa Euroopan parlamentin ja neuvoston
huoliin, ja seuraa 7. ympdristoohjelman tavoitteita. Strategiaa ohjaavat myo0s
kansainviliset sitoumukset vaarallisista kemikaaleista.

Suomen kanta

Suomi pitdd tarpeellisena uutta strategiaa koskien hormonitoimintaa héiritsevien aineiden
aiheuttamien riskien vihentdmisestd EU:ssa ja on tyytyviinen, ettd toimenpiteiden
valmistelu etenee. Strategia perustuu ennalta varautumisen periaatteeseen, minka
soveltamista Suomi pitdé tarkedna.

Suomi toivoo komissiolta konkreettisten tavoitteiden kirjaamista ja selkeda aikataulua,
erityisesti koskien toimivuustarkastusta.

Toimivuustarkastus (Fitness check)

Suomi pitdd tirkednd, ettd hormonitoimintaa héiritsevistd aineista sdddetdan
johdonmukaisesti eri lainsdddantdalueilla. Tésti syystd Suomi kannattaa EU-sdddosten
kokonaisvaltaista tarkastelua (fitness check). Suomi toteaa kuitenkin, ettd kosmetiikka-
asetuksen eldinkoekielto hankaloittaa hormonitoimintaa héiritsevien aineiden
tunnistamista niiden aineiden suhteen, joita kiytetdin ainoastaan kosmetiikan raaka-
aineena, silld kaikkia testauksessa kiytettdvid eldinkokeita ei vield voida korvata in vitro-
menetelmilld (tutkimustekniikat, joissa koe suoritetaan eldvian organismin ulkopuolella).
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Tutkimuksen tukeminen

Suomi pitdd tarkeédnd, ettd padtoksenteko perustuu tieteelliseen tietoon. Tastd syystd
hormonitoimintaa hiiritsevid aineita koskevaa tutkimusta, joka keskittyy aineiden
tunnistamiseen, vaikutuksiin ihmisen terveyteen ja luontoon, vaikutusmekanismeihin,
altistumiseen ja riskinhallintakeinoihin, on perustelua tehdd EU-tasolla. Tutkimuksen
tukeminen hyodyttdd myds testimenetelmien kehittdmistd, mukaan lukien vaihtoehtoisten
menetelmien kehittelyd eldinkokeille.

Kokonaisvaltainen 1dhestymistapa

Suomi pitdd tdrkednd kansainvilistd yhteistyotd, mukaan lukien OECD- ja YK-yhteistyo.
Ottaen huomioon kemikaalien globaalin luokitusjdrjestelmén paivittimisen haasteet tulisi
ensin tarkkaan selvittdd, mitd lisdarvoa hormonitoimintaa héiritsevien kemikaalien
vaaraluokka toisi.

Suomi tukee komission aietta perustaa internetportaali hormonitoimintaa hiiritseville
aineille. On tirkedd, ettd luotettavaa tietoa on saatavilla helposti, ja ettd tieto palvelee
yht lailla viranomaisia kuin asianomaisia sidosryhmid. Suomi ehdottaa, ettd komissio
tarkastelee Euroopan kemikaaliviraston nanomateriaaliportaalia (EUON) mahdollisena
esimerkkina.

Padasiallinen sisilto

Yleistd

Euroopan parlamentti hyviksyi hormonitoimintaa héiritsevid aineita koskevan
padtoslauselman vuonna 1998, ja komissio hyviksyi vuonna 1999 téllaisia aineita
koskevan yhteison strategian. Strategiaa on toteutettu tutkimusta, sddntelyd ja
kansainvilistd yhteisty6td koskevien toimien avulla. Hormonitoimintaa héiritsevi aineita
koskevassa tutkimuksessa ja sddntelyssd on saavutettu merkittavad edistymisté, ja EU
onkin maailman huippua téllaisten kemikaalien késittelyssa. Strategiaa on kuitenkin
syytd pdivittdd siten, ettd se pysyy nykyaikaisena ja vastaa edelleen ndiden aineiden ai-
heuttamiin haasteisiin eri alueilla. Tatd varten komissio esittdd paivitetyn strategisen
ldhestymistapansa tuleville vuosille. Strategian tavoite on varmistaa EU:n kansalaisten ja
ympériston suojelun korkea taso, ja samalla turvata kuluttajia ja yrityksid hyodyttavat
sisdmarkkinat.

1. Tieteellinen aspekti

Tieteellinen ndyttd hormonitoimintaa hairitseville aineille altistumisen ja sairauksien
vililld on yhd vahvempaa, kuten on myos ndytto aineiden haitallisista vaikutuksista
ympéristoon. Altistumisesta voi seurata pysyvid vaurioita ja sairastumisalttiutta
myo6hemmin eldmédssd. Hormonitoimintaa héiritsevét aineet voivat vaikuttaa eri tavoin,
mutta toistaiseksi on keskitytty tutkimaan ainoastaan tiettyjd alueita, kuten estrogeeni-,
androgeeni-, kilpirauhashormoni- ja steroidogeneesivaikutuksia. Lisddntyvéstd tiedon
madrdstd huolimatta on tunnistettu tietopuutteita eri alueilla, mm. missd méérin
altistuminen vaikuttaa sairauksien syntymiseen tai aiheuttaa vaikutuksia ymparistossd, tai
onko olemassa turvallista raja-arvoa, jonka alittuessa haittavaikutuksia ei synny, ja mika
tai mitkd ovat hormonaalisen haittavaikutuksen mekanismeja. On myds tiedostettu, etti
hormonitoimintaa héritsevit aineet voivat yhdessé aiheuttaa vaikutuksia silloin, kun
niiden yhteinen pitoisuus on riittdvén suuri (cocktail-effect), vaikka yksittdisen aineen
pitoisuus olisikin liian alhainen aiheuttaakseen haitallisia vaikutuksia.

Hormonitoimintaa héiritsevien aineiden testausmenetelmit ovat kehittyneet tieteen
ansiosta, mutta silti on tarvetta lisdkehittdmiseen ja validointiin. OECD:ssé kehitetédn
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kansainvilisesti tunnustettuja testimenetelmid, ja OECD:n testiohjeet tuodaan
padsddntoisesti myods EU:n lainsdddantoon. Tarve on myds kehittdd eldinkokeille
vaihtoehtoisia testausmenetelmid, mukaan lukien matemaattiset mallinnukset ja uudet in
vitro-menetelmait.

2. EU:n toimintatapa ja hormonitoimintaa héiritsevien kemikaalien nykysaately
Vuoden 1999 strategian mukaisesti EU:n toimintatapa on keskittynyt edistiméan
tieteellistd tutkimusta, tehokkaasti sddtelemadn hormonitoimintaa hiiritsevié aineita ja
kehittamédn kansainvilistd yhteistyOta.

Tutkimus

EU:ssa on tuettu hormonitoimintaa héiritsevien aineiden tutkimusta useissa tutkimuksen
puiteohjelmissa. Vuodesta 1999 ldhtien EU on rahoittanut nditd tutkimushankkeita 150
miljoonalla eurolla. Tutkimusaiheet ovat késitelleet hormonitoimintaa héiritsevien
aineiden vaikutusmekanismeja, altistumisen vaikutuksia ihmisen terveyteen ja
ymparistoon, tyokalujen kehittdmistd aineiden tunnistamiseksi ja altistumisen arviointiin.
Meneilldén olevassa Horisontti 2020-puiteohjelmassa rahoitetaan 52 miljoonalla eurolla
uusien testimenetelmien kehittelya.

Nykysdiditely

EU on viime vuosikymmeninid ajanmukaistanut kemikaaleja koskevaa lainsdddantodén
tavoitteenaan turvata ihmisten ja ympariston suojelun korkea taso samalla kun
varmistetaan sisdimarkkinoiden sujuva toiminta. EU:n lainsdadéntd on nykyisin maailman
suojelevimpia ja se koskee kaikkia kemiallisia aineita, mukaan lukien hormonitoimintaa
héiritsevét aineet.

EU:n ldhestymistapa perustuu sen riskinarviointielinten, kuten Euroopan
kemikaaliviraston (ECHA), Euroopan elintarviketurvallisuusviranomaisen (EFSA) ja
kuluttajien turvallisuutta késittelevén tiedekomitean (SCCS) tieteellisiin lausuntoihin, ja
komission riskinhallintapddtoksiin, jotka se on tehnyt yhteisymmarryksessi
jasenvaltioiden kanssa. Mikdli tieteellisen tiedon perusteella ei varmuudella pystyté
tekemdin padtoksid, komission toimia ohjaa ns. ennalta varautumisen periaate
suojelutoimien toteuttamiseksi. Lainsdddannon tiytdntdonpano kuuluu jisenmaiden
tehtdviin, ja komissio edesauttaa jasenvaltioiden viranomaisten vilisté tietojenvaihtoa.

Hormonitoimintaa héiritsevié aineita koskevia erityissddnnoksid on télld hetkelld
esimerkiksi kasvinsuojeluaine- ja biosidiasetuksissa, REACH-asetuksessa, lddkinnéllisid
laitteita koskevassa asetuksessa ja vesipuitedirektiivissa. Erityissddnnokset vaihtelevat
riippuen sdddoksestd. Muuhun lainsédddéntoon, joka koskee esimerkiksi elintarvikkeiden
kanssa kosketukseen tarkoitettuja materiaaleja, kosmetiikkaa tai leluja, ei ole sisdllytetty
erityisid sddnndksid hormonitoimintaa hiiritsevistd kemikaaleista. Kuitenkin néihin
aineisiin sovelletaan tapauskohtaisia sddntelytoimenpiteitd lainsdddannon yleisten
vaatimusten perusteella.

Ainoastaan kasvinsuojelu- ja biosidiasetuksissa on erityiset kriteerit hormonitoimintaa
héiritsevien aineiden tunnistamiseksi. Mikéli aine tunnistetaan néiden kriteerien
perusteella hormonitoimintaa héiritsevéksi, sdidnndsten mukaan sitd saa kdyttaa
valmisteissa ainoastaan hyvin rajatuissa poikkeustapauksissa.

Kansainvilinen toiminta

Sekad komissio ettéd jasenvaltiot ottavat osaa OECD-yhteistyohon koskien testiohjeiden
kehittdmisti. Ne tukevat myds Maailman terveysjarjestossd (WHO) ja Kemikaaleja
koskevien yleissopimusten ja kansainvélisen kemikaalihallinnan strategiassa (SAICM)
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tehtdvid tyotd sekd YK:n ympéristoohjelmaa. Komissio ja jasenvaltiot tekeviét
yhteisty0ta ja vaihtavat tietoja myos Maailman kauppajarjeston alaisten kansainvélisten
kumppaneiden kanssa EU:n sdéntelykehityksestd, joka voi vaikuttaa kauppaan.
Bilateraalista tietojenvaihtoa on tehty USA:n, Kanadan, Japanin ja Kiinan kanssa.

3. EU:n toimenpiteiden edistdminen koskien hormonitoimintaa héiritsevid kemikaaleja
EU:n strategisen ldhestymistavan tulevina vuosina tulisi perustua ennalta varautumisen
periaatteen soveltamiseen. Léhestymistavan tavoitteena on:

- vihentdd thmisten ja ympdriston kokonaisaltistumista hormonitoimintaa héiritseville
kemikaaleille kiinnittden erityistd huomiota altistumiseen herkimpien kehitysvaiheiden
aikana, kuten sikionkehityksessé ja murrosidssa;

- edistdd tietopohjan kehittdmisti tehokasta ja ennakoivaa péaatoksentekoa varten;

- edistéd aktiivista vuoropuhelua ottaen kaikki sidosryhmét huomioon

[ Johdonmukainen lihestymistapa siantelyssi

Hormonitoimintaa héiritsevien kemikaalien sditelytoimenpiteitd on tehty eri aikoina eri
saddoksissi, ja myos lainsddddnndn tavoitteet ovat voineet olla erilaiset. Téstd johtuen
nykysdddokset eivit vélttimétta ole johdonmukaisia toisiinsa ndhden ja tistd syysté niitd
pitdisi tarkastella yhdessd. Komissio tunnistaa kaksi erityisti seikkaa:

Horisontaalinen ldhestymistapa aineiden tunnistamiseen. Komission mukaan Unionin
sdddosten tulisi tunnistaa hormonitoimintaa héiritsevit aineet johdonmukaisesti, ja
perustuen WHO:n méairitelméaén. Talld hetkelld ainoastaan kasvinsuojeluaine- ja
biosidiasetuksissa on tunnistamiskriteerit. Kriteerien tarvetta muussa lainsdaddnndssa
tulisi tarkastella oikeusvarmuuden turvaamiseksi.

Sdddosten vaikutukset koskien hormonitoimintaa hdiritsevid aineita: Eri saadoksissd voi
olla erilaiset toimenpiteet. Kasvinsuojeluaine- ja biosidiasetuksissa hormonitoimintaa
héiritsevéksi tunnistettua tehoainetta saa kiyttdd valmisteissa ainoastaan hyvin rajatuissa
poikkeustapauksissa, muutoin ne ovat kiellettyja. REACH-asetuksen nojalla
hormonitoimintaa héiritsevé aine voidaan tunnistaa erityisté huolta aiheuttavaksi ja se
voidaan osoittaa luvanvaraiseksi aineeksi tai sen kiyttod voidaan rajoittaa. Muissa
saddoksissi, kuten kosmetiikka-asetuksessa ei erityisesti mainita hormonitoimintaa
héiritsevid aineita vaan niitd sdddellddn samalla tavoin kuin aineita, jotka voivat vaikuttaa
haitallisesti ihmisten terveyteen.

Komissio aikoo kiynnistiai EU-sdadosten toimivuustarkastuksen (fitness check)
selvittddkseen, tayttavitko ne tavoitteet ihmisten terveyden ja ympériston suojelemisessa
hormonitoimintaa héiritseviltd aineilta. Tarkastelussa kiinnitetdédn erityistd huomiota
nithin lainsdddéantoaloihin, joilla ei ole erityisid médrayksid hormonitoimintaa
héiritsevist aineista (lelut, kosmetiikka, elintarvikkeiden kanssa kosketukseen tarkoitetut
materiaalit). Erityistd huomiota kiinnitetdin sellaisten toimien johdonmukaisuuteen ja
voimakkuuteen, joilla suojellaan heikommassa asemassa olevia véestoryhmid, jotka ovat
erityisen herkkid hormonitoimintaa héiritseville aineille. Kaiken kaikkiaan tarkastelu
auttaa arvioimaan, onko lainsdddédntd tarkoituksenmukaista ja linjassa sdéintelyn
parantamiseen liittyvien vaatimusten kanssa (Better Regulation). Lisdksi se auttaa
lainsdddéntomuutosten tarpeiden pohdinnassa.

| Tieteeseen perustuva lidhestymistapa

EU:n paitoksenteko on ndyttoon perustuvaa. Tutkimuksen jatkuva tukeminen on siksi
vilttimitontd. Komissio aikoo jatkaa tutkimuksen tukemista tulevassa tutkimuksen ja
innovoinnin puiteohjelmassa (Horizon Europe) koskien haitallisille kemikaaleille
altistumista, perustuen timéanhetkisessé puiteohjelmassa (Horizon 2020) tehtyyn ty6hon.
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"1 Kokonaisvaltainen lahestymistapa

Komissio tavoittelee kokonaisvaltaista 1dhestymistapaa, joka on avoin, ldpindkyvai ja
kokoaa yhteen kaikki osapuolet. Timé koskee my0s kansainviélistd yhteistyotd EU:n
ulkopuolisten kumppaneiden kanssa. Komissio aikoo:

» Jdrjestdd vuosittaisen hormonitoimintaa héiritsevia aineita késittelevdan foorumin.
Foorumi suunnataan tieteentekijdille ja julkisille ja yksityisille sidosryhmille.
Tavoitteena on tietojen ja parhaiden kdytdntdjen vaihto, haasteiden tunnistaminen ja
synergiaetujen rakentaminen.

» Lisdta tukeaan kansainvilisten jirjestdjen tyodlle ja rohkaisee jdsenvaltioita tekemaan
samoin. Erityisen tdrkedd on tarjota OECD:lle tarvittavaa tukea testiohjeiden
kehittdmisessa.

* Tutkia mahdollisuuksia sisdllyttdd hormonitoimintaa héiritsevét aineet olemassa
olevaan kansainviliseen kemikaalien luokitusjérjestelmién. Tdma toisi globaalin
ratkaisun hormonitoimintaa héiritsevien aineiden tunnistamiseen.

* Laatia verkkosivuston hormonitoimintaa héiritseville aineille. Komissio rohkaisee
jasenvaltioita kehittimain erityisid tiedotus- ja koulutuskampanjoita hormonitoimintaa
hiiritsevistd aineista suurelle yleisolle ja haavoittuville ryhmille.

EU:n oikeuden mukainen oikeusperusta/piitoksentekomenettely

Kisittely Euroopan parlamentissa

Kansallinen valmistelu

Tiedonanto on késitelty ja perusmuistio soviteltu vastuuministerididen kesken.

Sidosryhmié on kuultu seuraavasti:

- kemikaalineuvottelukunnan tuotejaosto, kirjallinen késittely 7.12.-11.12.2018

- kemikaalineuvottelukunnan biosidijaosto, kokous 19.11.2018, kirjallinen kasittely
7.12.-11.12.2018

- EU-asioiden sisdmarkkinajaosto, kirjallinen késittely 11.12.-14.12.2018

- EU-asioiden ympdristdjaosto, kirjallinen késittely 12.12-14.12.2018

- EU-asioiden maatalous- ja elintarvikejaosto, kokous 12.12.2018

Eduskuntakisittely

Kansallinen lainsdddénto, ml. Ahvenanmaan asema

Taloudelliset vaikutukset

Komissio ei ole arvioinut suunniteltujen toimien taloudellisia vaikutuksia. Tiedonannon
ja tilld hetkelld kdytettavissd olevien tietojen perusteella ei jasenvaltioille aitheudu suoria
kustannuksia.
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Asiasanat biosidit, kemikaalit, kosmeettiset tuotteet, vaaralliset aineet, torjunta-aineet
Hoitaa MMM, STM, TEM, YM

Tiedoksi EUE, EVIRA, PLM, SM, TULLI, UM, VNK, VTV




