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Statsriadets skrivelse med anledning av ett for-
slag till Europaparlamentets och radets forord-
ning om registrering, utvirdering, godkinnan-
de och begrinsning av kemikalier (REACH), in-
rittande av en europeisk kemikaliemyndighet
samt dndring av direktiv 1999/45/EG och for-
ordning (EG) {om linglivade organiska forore-
ningar} samt ett forslag till Europaparlamen-
tets och radets direktiv om édndring av radets di-
rektiv 67/548/EEG for att anpassa det till Euro-
paparlamentets och radets forordning (EG) om
registrering, utvirdering, godkinnande och be-
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grinsning av kemikalier

Till stora utskottet

INLEDNING

Remiss

Riksdagens talman sinde den 20 februari 2004
statsradets skrivelse med anledning av ett for-
slag till Europaparlamentets och radets forord-
ning om registrering, utvirdering, godkénnande
och begrinsning av kemikalier (REACH), inrit-
tande av en europeisk kemikaliemyndighet samt
andring av direktiv 1999/45/EG och foérordning
(EG) {om lénglivade organiska fororeningar}
samt ett forslag till Europaparlamentets och ra-
dets direktiv om dndring av radets direktiv
67/548/EEG for att anpassa det till Europaparla-
mentets och rddets forordning (EG) om registre-
ring, utvédrdering, godkdnnande och begrins-
ning av kemikalier (U 9/2004 rd) till stora ut-
skottet for behandling och bestdimde samtidigt
att miljoutskottet ska lamna utlatande i drendet
till stora utskottet.

U 9/2004 rd

Sakkunniga

Utskottet har hort

- konsultativ tjinsteman Anna-Liisa Sundquist
och konsultativ tjansteman Juha Pyétsid, so-
cial- och hilsovardsministeriet

- lantbruksrad Pdivi Mannerkorpi och veteri-
nirinspektor Kai Pelkonen, jord- och skogs-
bruksministeriet

- industrirdd Seppo Ahvenainen, handels- och
industriministeriet

- konsultativ tjdnsteman Pirkko Kiveld, miljo-
ministeriet

- professor Hanna Téhti, Centrum for cellforsk-
ning

- ombudsman Hanna Kivinen, Djurskyddsfor-
bundet-Animalia rf

- miljochef Veera Eskelin, Skogsindustrin rf

- miljoskyddsombudsman Meeri Palosaari, In-
dustrins och Arbetsgivarnas Centralforbund
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- verkstillande direktor Hannu Vornamo, Ke-
miindustrin rf

- kemikalieexpert Jari Huhtala, Finlands natur-
skyddsforbund rf.

Dessutom har utskottet fatt skriftliga utldtanden
frdn Rautaruukki Abp, Finlands Akademi, Tek-
nologiska utvecklingscentralen och Tydsuo-
jelupaillikot ry.

SKRIVELSEN

Forslaget till forordning

Genom den foreslagna REACH-forordningen
(Registration, Evaluation and Authorisation of
Chemicals) inrittas ett enhetligt system for re-
gistrering, utvirdering, godkidnnande och be-
gransning av kemikalier. Foretag som produce-
rar och importerar kemikalier ska bedoma de ris-
ker som anvéndningen av d@mnena medfor och
vidta nddvéndiga atgirder for att hantera dem.

Syftet med forslaget &r att att forbattra skyd-
det av méanniskors héilsa och miljén och samti-
digt bibehélla den kemiska industrins konkur-
renskraft inom EU och 6ka dess innovationsfor-
maga. Ansvaret for att de kemikalier som finns
pa marknaden &r sékra flyttas over frdn myndig-
heterna till industrin. Industrin ska hantera de
risker som kemikalier medfor och ldmna infor-
mation om dmnenas sdkerhet. Denna informa-
tion ska sedan vidarebefordras i distributions-
kedjan.

Syftet med forordningen ar ocksé att minska
antalet djurférsok som utfors pa ryggradsdjur.

Genom fOrslaget inréttas en europeisk kemi-
kaliemyndighet som pd gemenskapsniva utfor
tekniska, vetenskapliga och administrativa upp-
gifter och som garanterar att beslutsfattandet &r
konsekvent.

Statsrddets standpunkt

Statsradet stoder méalen for Europeiska unionens
nya kemikaliepolitik. Statsradet anser det vik-
tigt att man genom REACH-férordningen upp-

nér ett balanserat slutresultat med tanke pé hil-
so- och miljoskyddet samt de finansiella aktorer-
na.

Statsrddet anser att kommissionens forslag till
REACH-f6rordning har utvecklats i rétt riktning
i jamforelse med tidigare utkast. Statsrddet an-
ser vidare att forslagets réttsliga grund &r bra och
tycker det dr utmérkt att forslaget ges i form av
en forordning, vilket paskyndar och forenhetli-
gar det nationella genomforandet av forslaget.
Men forslaget till forordning bor forenklas ytter-
ligare och inriktas dnnu mer pé sddana omstdn-
digheter som dr av betydelse for sdkerheten. For-
slaget bor trots detta vidareutvecklas sa att dess
mal inte dventyras.

Forslaget omfattar ett flertal principer och
fragor som Finland gérna omfattar. Till dessa
hor bland annat skyldigheten att skaffa den kun-
skap som behdvs om dmnenas egenskaper och de
risker de medfor.

Statsrédet anser att de av kommissionen upp-
gjorda konsekvensbedémningarna av REACH-
forordningen bor preciseras nér alla utvardering-
ar ar klara.

Vad kemikalieverkets placering betréffar ska
forordningen dndras sé att den stimmer dverens
med det beslut som regeringsrepresentanterna
fattade den 13 december 2003. Enligt beslutet
ska verket forlaggas till Helsingfors.

Statsradets stdndpunkter preciseras allt efter
som behandlingen i rddet framskrider.
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UTSKOTTETS OVERVAGANDEN

Motivering

Allmént

Syftet med forslaget till férordning ar att skydda
ménniskornas hélsa och miljon mot farliga ke-
mikalier. Forslaget avser ett heltickande system
for effektivare hantering av kemikalierisker.
Andra mal dr okad Oppenhet, bibehallen och
okad konkurrenskraft for den kemiska industrin i
EU, ett béttre innovationsklimat och alternativa
testmetoder.

Miljdutskottet anser att mélen &r mycket vik-
tiga. Industrins 6kade ansvar leder till 6kad in-
formation om kemikalier, menar utskottet. Bétt-
re kunskaper utgor i sin tur grunden for en dver-
gripande hantering av kemikalieriskerna. Ett
centralt méal med forslaget till férordning &r att
minska exponeringen och dka insikterna om vil-
ka effekter &mnena kan ha. En forbattrad kun-
skapsbas och riskhantering och tillimpningen av
forsiktighetsprincipen resulterar i en positiv ut-
veckling med tanke pé hélsoskyddet samt fore-
byggande av de skador som kontamination av
kemikalier fororsakar pa luft, vatten, mark och
byggnader samt naturens mangfald. Utskottet
noterar med tillfredsstéllelse att forslaget till
forordning uppmuntrar till att ersétta farliga ke-
mikalier med mindre skadliga nér det 4r mojligt.

Registrering och tillstindsforfarande

Utskottet konstaterar i enlighet med statsradets
stdndpunkt att forslaget har utvecklats i ratt rikt-
ning i jaimforelse med tidigare utkast. Det har
blivit entydigare och enklare. Den i forslaget
nimnda registreringsskyldigheten skulle gilla
de dmnen som tillverkas eller importeras till lan-
det i méngder pa 1 ton eller mer. Avsikten med
registreringen &r att samla basuppgifter om dm-
nena for en sdkerhetsbedomning. Enligt upp-
skattningar géller registreringsskyldigheten cir-
ka 30 000 damnen, av vilka cirka 10 000 dmnen
produceras i mdngder pd over 10 ton per ar och
ska omfattas av sikerhetsbedomningen.

For de @mnenas del som ger anledning till sdr-
skild oro foreslas ett tillstandssystem med vilket
de risker som forknippas med anvéndningen av
amnena kan bedomas och beslut om tillatna an-
vandningar kan fattas p&d gemenskapsniva. Ut-
skottet anser det viktigt att utéver cancerfram-
kallande, mutagena och reproduktionstoxiska
amnen (CMR-dmnen) dven langlivade, bioacku-
mulerande och giftiga dmnen samt andra likarta-
de dmnen som ger anledning till sérskild oro, sa-
som langlivade, bioackumulerande och toxiska
amnen (PBT-d4mnen) och mycket langlivade och
mycket bioackumulerande dmnen (vPvB-dm-
nen), omfattas av tillstindsforfarandet. Dessa
amnen kan fororsaka sddana odterkalleliga for-
andringar 1 miljon att det 4r motiverat att bedo-
ma riskerna grundligt innan anvéndning tilléts.

Statsradet anser att forslaget till férordning
bor inriktas &nnu mer péd de fragor som ar vikti-
ga med tanke pa sdkerheten men utan att dventy-
ra forslagets mal. 1 ett flertal utredningar be-
doms forordningen medféra betydande kostna-
der. Utskottet anser att fordelarna dr sa manga att
forslaget 4r motiverat och bor understodjas. For
att sdkra kostnadseffektiviteten ar det dock moj-
ligt att precisera avgriansningen av kemikalierna
och rangordna utredningsarbetet utgdende fran
hur stor risk de utgér. Den anvidnda volymen el-
ler &mnets farlighet beskriver i sig inte risken for
hélsan eller miljon om det inte finns nagon kon-
takt- eller exponeringsmdjlighet. Bland de saker
som dr betydande i prioriteringshdnseende ar ke-
mikaliens produktions- och anvéndningsméngd
samt kontakt- och exponeringsrisken vid an-
viandning.

Enligt utredningar &r kvaliteten pa sékerhets-
databladen med information om kemikalier i ge-
nomsnitt dalig. Enligt REACH-férordningen re-
gistreras all information om &mnenas egenska-
per, anvindningssitt och rekommenderade risk-
hanteringsmetoder i kemikalieverkets register.
Informationen i sdkerhetsdatabladet bor bygga
pa dessa uppgifter. I och med férordningen for-
béttras kvaliteten i sdkerhetsdatabladen, efter-
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som innehallet i bladen blir enklare nir det kan
jamforas med de registrerade uppgifterna.

Kraven som stills pa de tillstdndssokande &r
riskbaserade. Sokande maste visa att riskerna i
samband med anvidndningen av de aktuella &m-
net kontrolleras pa ett adekvat sitt eller uppvags
av socioekonomiska fordelar. Information om
alternativa &mnen bor beaktas.

I den socioekonomiska analysen jamfors 4m-
nenas for- och nackdelar i samband med till-
stdndsforfarande samt forbud och begrinsning-
ar. Hur jdmforelsen gors i praktiken ar d&nnu 6p-
pet. Kommissionen bereder anvisningar om hur
den socioekonomiska analysen ska goras, men
arbetet har inletts alldeles nyligen. Till exempel
klor &r ett reaktivt och farligt grunddmne och
manga av dess foreningar dr mycket starka gif-
ter. A andra sidan utnyttjas klor mycket exem-
pelvis i lakemedelstillverkning. I tillverknings-
processen bildar klor olika féreningar innehal-
lande en klormolekyl som har manga medicin-
ska tillampningar. Klor 4r ocksa ett mycket vik-
tigt desinfekterande d&mne i dricksvatten. Utan
klorering av dricksvattnet kan konsekvenserna
bli allvarliga med tanke pa spridningen av smit-
tosamma sjukdomar. Kloranvéndning kan dar-
med anses medfora stérre nytta dn skada.

Utskottet anser att det dr ytterst viktigt att ut-
forma riktlinjer for och genomfora en analys av
de socioekonomiska fordelarna. I analysen bor
man forsdkra sig om att de grunder som god-
kdnns dven allmént sett d4r godtagbara och att be-
frielsegrunden inte blir ett sitt att i motsats till
forordningens mal 1ata bli att folja dtagandena.
Det dr ocksa viktigt att argumentationen ar ge-
nomskinlig. Utskottet anser att riksdagen ome-
delbart bor informeras om hur den fortsatta be-
handlingen av direktivet framskrider.

Konsekvensutredningar

Det har gjorts ett flertal utredningar om de eko-
nomiska konsekvenserna av forslaget. Ett cen-
tralt mal har varit att bedoma de kostnader som
forordningen asamkar industrin. Utdver kost-
nadsfaktorerna har man bland annat forsokt be-
doma den nationalekonomiska nyttan av mins-

kad sjukfranvaro och forslagets inverkan pé in-
novationsféormagan och de nya medlemsliander-
na.

Handels- och industriministeriet, social- och
hilsovardsministeriet, Naringslivets forsknings-
institut och Kemiindustrin har ltit utfora en
konsekvensbedomning i form av en intervjuun-
dersokning. Enligt den skulle inforandet av
REACH-forordningen i snitt leda till en ndrmare
tva procentenheters minskning i bruttonational-
produktens tillvixt under 2007—2017 savil i
Finland som i andra EU-lénder. Sysselsittnings-
okningen och okningen av reallonerna skulle
forsvagas med cirka en procent i Finland och i
andra EU-ldnder under granskningsperioden.
Diaremot skulle sysselséttningen och reallone-
nivan bli battre i den globala ekonomin utanfor
EU:s granser. Utredningsarbetet pagér dnnu.

I utredningen beaktades reformens kostnads-
effekter for en tidsperiod pa 11 ar. Kostnaderna
for testning av kemikalier bedomdes vara storst i
initialfasen. Kostnaderna for riskbedomningen
och produktutvecklingen antas stiga senare och
utgora en storre del av den totala kostnadsok-
ningen. Kostnadseffekterna skulle bli extra sto-
ra for smé och medelstora foretag. Utredningen
hade inga ambitioner att ta fasta pa de fordelar
som REACH-forordningen medfér utan kan sa-
gas ha baserat sig pa ett statiskt antagande om
marknadsmekanismerna. Enligt antagandet sak-
nar foretagen helt formagan att anpassa sig till
den nya omvérldsmiljon. Utskottet anser i likhet
med kommissionen att det 4r motiverat att anta
att REACH-forordningen forbéttrar industrins
innovationsformaga, eftersom den uppmuntrar
foretagen att ersitta gamla och farliga kemika-
lier med mindre skadliga kemikalier. Samtidigt
styrs produktutvecklingen mot utveckling av
tryggare kemikalier. Ju bittre industrin kdnner
till egenskaperna hos de kemikalier som de an-
vinder, desto starkare blir dess kreativa produkt-
utvecklingskapacitet. En stark produktutveck-
ling &r av tradition ryggraden i en framgangsrik
industri.

Forslagets fordelar har analyserats i manga
andra utredningar, men endast riktgivande infor-
mation om miljofordelarna finns tills vidare att



tillga. Man vet emellertid att kemikalierna kan
ha en skadlig inverkan pa naturmiljon. Ett exem-
pel pa detta dr pseudodstrogener som paverkar
fiskarnas reproduktion. Nordiska ministerradet
har inlett ett projekt som har for avsikt att med
hjalp av konkreta exempel visa vilken nytta for-
slaget har speciellt ur miljoskyddssynpunkt. Ett
exempel dar kostnaderna for sanering av PCB-
fororenade markomraden. Ovriga nyttobeddm-
ningar géller i huvudsak hélsofordelar.

I kommissionens forsta konsekvensbeddm-
ning, publicerad i oktober 2003, uppskattades
REACH medfora en kostnadsbesparing pd i runt
tal 50 miljarder euro i EU:s hélsovardskostnader
under de foljande 30 aren. Kalkylen baserade sig
pa antagandet att kemikalierna fororsakar cirka
1% av alla sjukdomar och att forslaget till for-
ordning minskar sjukfrekvensen med cirka 10 %
tack vare en effektivare hantering av kemikalie-
riskerna. P4 EU-niva skulle detta innebéra 4 500
farre dodsfall per ar.

I en utredning som gjorts pa uppdrag av kom-
missionen om konsekvenserna for arbetshélsan
(Risk & Policy Analysts Limited RPA, 2003) be-
rdknades kostnaderna for kemikalierelaterade
cancersjukdomar. I utredningen ansags 20 % av
de arliga cancerfallen vara orsakade av okédnda,
cancerframkallande kemikalier. Genom
REACH-forordningen kunde en tredjedel eller
tva tredjedelar av dessa dodsfall forhindras. An-
talet dodsfall i cancer som kunde forhindras blev
dédrmed 2 167—4 333 inom EU. Virdet av de
dddsfall i cancer som kan forhindras varierar en-
ligt beddmningar mellan cirka 17 600 miljoner
och cirka 54 200 miljoner euro. Beloppen anger
kostnaderna for ar 2000 diskonterade till en
granskningsperiod pa 30 ar. Det dr visserligen
tvivelaktigt att ekonomiskt forsoka virdesitta
hilsan och doden, men dessa belopp ger dnda,
vid sidan av kostnadseffekterna, en bild av for-
ordningens positiva ekonomiska verkningar.

Enligt en bedomning som gjorts pa social- och
hilsovardsministeriet uppgéir de arliga kostna-
derna for arbetsrelaterade sjukdomar och dods-
fall fororsakade av kemiska faktorer till dver en
miljard euro i Finland. REACH-f6rordningen
kan inte helt rada bot pa sjukfrekvensen, men an-
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tas kunna minska den avsevdrt. Det dr dock
mycket svart att kvantitativt bedoma fordelarna.
Enligt utredning till utskottet ar det uppenbart att
fordelarna ar avsevérda. Problemet med konse-
kvensbedomningarna dr ocksé att kostnaderna
och fordelarna fordelas pad mycket olika sétt. Pri-
mirt dr det kemikalietillverkarna och importo-
rerna som betalar kostnaderna, medan fordelar-
na sprids ut over hela samhillet och &r dirmed
svérare att identifiera. Utskottet anser att det ar
klart att de fordelar som uppnas genom forord-
ningen dr betydande ur hilso- och miljésynvin-
kel.

Konsekvenser for Finland

Utskottet konstaterar att de ovan nimnda utred-
ningarna visar att forslaget till forordning trots
allt har betydande konsekvenser for industrins
verksamhetsbetingelser. I Finland &r néstan alla
foretag inom den kemiska industrin sma eller
medelstora och de foreslagna forvaltningsforfa-
randena skulle innebéra proportionellt sett stor-
re kostnader for dem jamfort med storforetag.
Ocksa de indirekta kostnaderna och kostnaderna
for annan industri &n den kemiska kommer att bli
stora. I Finland omfattar registreringsskyldighe-
ten utdver kemikalietillverkarna och de importe-
rande foretagen dven méanga branscher som im-
porterar kemikalier eller ravaror for eget bruk
frén lander utanfér EU-omréadet. Importen &r stor
bland annat fran Ryssland. Denna typ av import
kommer sannolikt att forsvaras eller upphora
helt.

Forordningens krav pa tillginglig expertis
stéller stora krav speciellt p4 sma och medelsto-
ra foretag. Bildandet av konsortier kommer att
ha en avgdrande betydelse med tanke pa hur vil
och till hur stora kostnader smé och medelstora
foretag kan uppfylla de stéllda kraven. Sma och
medelstora foretags mojligheter att driva affars-
verksamhet enligt kraven i forordningen bor
tryggas genom att sirskilt se till att testuppgif-
terna dr offentliga och att man i Finland pé lika
villkor kan utfora tester och tilllimpa forfaran-
den pa sévil finska som svenska. Detta skulle
ocksé bidra till att sysselsdttningen och kompe-
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tensen inom branschen bibehélls och utvecklas i
vart land.

Det kravs bade tid och resurser samt omplane-
ring av produkter for att byta ut de skadliga ke-
mikalierna mot nya. Kostnadsdkningen i forhal-
lande till omséittningen slar hardare mot sma och
medelstora foretag. Utskottet anser att det dr vik-
tigt att forsknings- och produktutvecklingsfinan-
sieringen allokeras sa att problemet inte blir sa
stort. Speciell uppmérksamhet bor ocksé fastas
vid att utbildningen pa omradet utvecklas samt
att foretagen far information om kemikaliean-
viandningen.

Enligt utredning till utskottet ldmpar sig de
nuvarande testforfarandena for klassificering av
miljofarlighet inte for metallegeringar. Det
krdvs en betydande satsning pd forskning och
produktutveckling for att utveckla testforfaran-
den som kan omfattas av forslaget till forord-
ning. Eftersom hilso- och miljoriskerna av stal
och metallegeringar dr sma, ar det mojligt att ge-
nom att folja en prioritetsordning som bygger pa
den uppskattade risken nad ett dndamalsenligt
slutresultat utan att d&ventyra forordningens mal.

En eventuell placering av kemikalieverket i
Finland framjar var spetskompetens inom omra-
det. Det ligger alltsd i Finlands intresse att for-
ordningen antas i skyndsam ordning. Déarmed
bor artikel 98.3 i kommissionens direktivforslag
dndras sa att det motsvarar Europeiska radets be-
slut.

Utvecklande av alternativa metoder till djur-
forsok

EU har haft som mal att minska anvéndningen av
forsdksdjur. Ar 1991 grundades ett forsknings-
center (ECVAM) med uppgift av koordinera va-
lideringen av alternativa testmetoder. Syftet med
forslaget till forordning &r att minska antalet
djurforsok pa ryggradsdjur och samtidigt mins-
ka kostnaderna for industrin. Detta mal ligger i
linje med regeringsprogrammet hos oss. Enligt
forslaget ska informationen om resultaten av test
pé forsdksdjur, mot betalning, utnyttjas gemen-
samt. Industrins skyldighet att vidarebefordra

information om kemikaliernas sidkerhet minskar
antalet nodvéandiga djurforsok nér varje foretag
inte ldngre behdver utféra samma tester pa nytt.

Forordningens mal om att minska anvénd-
ningen av forsoksdjur dr virt att stridva efter,
men det forverkligas inte utan garantier for att
alternativa testningsmetoder godkénns och tas i
bruk. I princip dkar forslaget till forordning be-
hovet av en toxikologisk riskbedomning, och om
inte anvindningen av alternativa testningsmeto-
der okar finns det risk for att djurférsoken trots
motsatta intentioner dkar.

Fordelen med de alternativa metoderna ar att
de dr snabba, formanliga, etiska och tillater sto-
ra forsoksserier och att det pa grundval av dem
ar mojligt att direkt bedoma effekterna pa mén-
niskan, medan djurférsdken dr langsamma och
dyra och har dessutom visat sig vara otillforlitli-
ga i fraga om kemikaliernas inverkan pa méannis-
kan. Utskottet konstaterar att det i Finland be-
drivs hogkvalitativ forskning kring cell- och
viavnadsmodeller, vilket gor det mojligt for Fin-
land att bli en foregédngare nar det géller att ut-
veckla metoderna, rentav i den méan att detta
kunskapsomrade blir en betydande konkurrens-
faktor.

Enligt information till utskottet utreder en ar-
betsgrupp tillsatt av jord- och skogsbruksminis-
teriet hur de alternativa metoderna ska samord-
nas. Utgangspunkten for utredningsarbetet dr det
betydligt storre behov av kemikalietester som
REACH-forordningen fororsakar. I det strategi-
utkast som héller pa att utarbetas stravar man ef-
ter att 0ka finansieringen for framtagning av al-
ternativa metoder, utveckla informationsbaser,
forbattra utbildningen, samt 6ka samverkan och
samarbetet mellan universitet, forskningsinsti-
tut och foretag. Utskottet anser att utredningen
bor fardigstillas snarast mojligt. Vidare anser
det att de nuvarande, timligen knappa forsk-
ningsanslagen bor héjas med ovan nimnda mo-
tiveringar.

I den fortsatta behandlingen och det nationel-
la genomforandet av forordningen bor uppmark-
samhet féstas vid att malet om att minska djur-
forsok faktiskt nas.



Utlitande
Milj6utskottet anfor

att utskottet omfattar statsrddets stand-
punkt med synpunkterna ovan.

Helsingfors den 14 maj 2004

I den avgorande behandlingen deltog

ordf. Pentti Tiusanen /vénst

vordf. Satu Hassi /grona

medl. Susanna Haapoja /cent
Rakel Hiltunen /sd
Antti Kaikkonen /cent
Inkeri Kerola /cent
Kari Karkkéinen /kd
Mikaela Nylander /sv

Sekreterare var

utskottsrdd Marja Ekroos.
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Heikki A. Ollila /saml

Eero Reijonen /cent

Satu Taiveaho /sd

Ahti Vielma /saml

Pia Viitanen /sd

Mikko Kuoppa /vinst

Leena Rauhala /kd (delvis).
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