MILJOUTSKOTTETS UTLATANDE
37/2005 rd

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

Stora utskottet sinde den 14 oktober 2005 en
kompletterande skrivelse 3. STM 14.10.2005 i
ett drende angaende ett forslag till Europaparla-
mentets och radets forordning om registrering,
utvirdering, godkidnnande och begrinsning av
kemikalier (REACH), inrédttande av en europe-
isk kemikaliemyndighet samt dndring av direk-
tiv 1999/45/EG och forordning (EG) {om langli-
vade organiska fororeningar} samt ett forslag till
Europaparlamentets och radets direktiv om and-
ring av radets direktiv 67/548/EEG for att anpas-
sa det till Europaparlamentets och radets forord-
ning (EG) om registrering, utvirdering, godkdn-
nande och begrinsning av  kemikalier
(U 9/2004 rd) till miljoutskottet for eventuella
atgirder.

U 9/2004 rd

Sakkunniga

Utskottet har hort

- konsultativ tjinsteman Anna-Liisa Sundquist
och konsultativ tjdnsteman Juha Py6tsid, soci-
al- och hilsovardsministeriet

- industrirdd Matti Oivukkamaki, handels- och
industriministeriet

- konsultativ tjdnsteman Pirkko Kiveld, miljo-
ministeriet

- utvecklingschef Veera Eskelin, Skogsindu-
stri rf

- verkstéllande direktor Hannu Vornamo, Ke-
miindustrin r.f.

Dessutom har utskottet fatt skriftliga utldtanden
fran Teknologiindustrin rf och Finlands natur-
skyddsforbund rf.

Version 2.0
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Samband med andra handlingar

Utskottet har tidigare lamnat utldtanden i dren-
det MiUU 17/2004 rd och MiUU 5/2005 rd.

UTREDNINGEN

Forslaget

Radet inledde behandlingen av den foreslagna
REACH-forordningen i slutet av 2003 i en ad
hoc arbetsgrupp. Utifran beredningen pé de oli-
ka nivéerna har ordforandelandet utarbetat tva
kompromissforslag. Det forsta  fOrslaget
(11844/05 COMPET 168 ENV 382 CHIMIE 42
CODEC 683) beskrivs 1 detalj i den aktuella
kompletterande U-skrivelsen. Storsta delen av
de dndringar Finland foreslog ingar i kompro-
missforslaget.

Efter det den kompletterande skrivelsen av-
gavs har ordférandelandet kompletterat kompro-
missforslaget pa det sétt som Finland foreslog.
Forordningen tillampas inte lingre pd POP foro-
reningar och cellulosamassa och kemikaliemyn-
dighetens befogenheter har till vissa delar
stirkts. A andra sidan har principen om "ett &m-
ne, en registrering"” i forslaget dndrats genom att
tillta storre flexibilitet att stanna utanfér kon-
sortiet. Konsekvenserna av undantag i samband
med understédllandet for informationskraven for
dmnen har ocksa dndrats.

Regeringens standpunkt

Ordforandelandets kompromissforslag dr lyck-
at, och bra med tanke pa Finlands forhandlings-
mal. Det dr en bra utgangspunkt for att na poli-
tisk enighet under Storbritanniens ordférande-
skap. I kompromissforslaget ingar alla viktiga
andringsforslag som medlemsstaterna har fram-
fort och understott vid behandlingen i radets ar-
betsgrupper och radet for konkurrenskraft och
radet for miljo. De viktigaste forslagen dr att till-
lampningsomradet ska preciseras, undantagen
fran registrering utvidgas, artikeln om &mnen i
varor dndras sd att den kan verkstéllas, princi-
pen om "ett dmne, en registrering" ska tilldm-
pas, information om undersdkningar om d&mnens

egenskaper Overlatas, kraven pa att informatio-
nen om dmnen som hanteras i sma méngder (1—
10 t/a) koncentreras och 6kas, informationskra-
ven for intermedidrer ses 6ver, langlivade, bio-
ackumulerande och toxiska @&mnen (PBT-am-
nen) samt mycket langlivade och mycket bioack-
umulerande dmnen och (vPvB-dmnen) intas i re-
gistret 1 det forsta skedet, kraven pa nedstroms-
anvéndare preciseras, utvarderingen av registre-
ringsunderlag koncentreras till den europeiska
kemikaliemyndigheten, som ocksa ska koordi-
nera utvarderingen, tillimpningsomradet for till-
standsforfarandet preciseras, kemikaliemyndig-
hetens stillning stérkas och artikeln om platsen
for kemikaliemyndigheten strykas.

Forslagets struktur och innehall &r ocksa tyd-
ligare och enklare 4n kommissionens ursprungli-
ga forslag. Genom principen om "ett &mne, en
registrering” och kraven pé testning av dmnen
som hanteras i sma méngder (1—10 t/a) blir de
ekonomiska konsekvenserna mindre for smé och
medelstora foretag.

Ordforandelandets kompromissforslag upp-
ndr i stort sett de mal som regeringen uppstéllde i
U-skrivelsen och stora utskottet i sitt utldtande.
Flera av Storbritanniens forslag baserar sig pa
Finlands stédllningstaganden. Malet har varit att
tydliggdra forslaget till forordning och underlat-
ta verkstdllandet. Alla mal, exempelvis verk-
samhetsutovarens allménna skyldigheter, har
emellertid inte dnnu uppnatts. Forslaget att ute-
lamna POP f6roreningarna ur REACH-forord-
ningen dr dnnu inte slutbehandlat. Dessa fragor
ar emellertid mindre betydande med tanke pa
helheten och mélen for REACH-forordningen.

Rédet har &nnu inte slutbehandlat forslaget
till férordning. Diskussionerna om tillimpnings-
omradet fortsétter och syftet dr att ytterligare
precisera bilaga III. Det har foreslagits att &m-
nen som anvands for militdra andamal stryks ur



tillimpningsomradet. Finland stdder &ndrings-
forslaget. En av de viktigaste frdgorna har blivit
kraven pa att informationen om @&mnen som han-
teras 1 sma mangder (1—10 t/a). Regeringen ger
1 princip sitt stod at ett koncentrerat tillviga-
gangssitt niar det giller sd kallade "phase-in"
dmnen. Daremot anser regeringen att forfaran-
det inte bor tillimpas pa nya sd kallade "non-
phase-in" dmnen eftersom man &nda sedan bor-
jan av 80-talet har kravt grundldggande informa-
tion om dessa &mnen och REACH-foérordningen
1 ovrigt ocksd minskar pa kraven. Hanteringen
av undantag som baserar sig pa exponering har
ocksa fatt storre betydelse i diskussionen. Man
foreslar, i motsats till kommissionens ursprung-
liga forslag och Storbritanniens forslag, att be-
stimmelserna ocksa ska tillampas pa &mnen som
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produceras 10—100 t/a. Regeringen finner det
viktigt att man trots att det finns en mdjlighet till
undantag i friga om hantering av exponering
kriaver grundldggande information om dessa dm-
nen for att kunna bedéma farorna. Kraven pa
dmnen som ingar i foremal diskuteras ocksa. I
motsats till Storbritanniens forslag stoder reger-
ingen tilldimpning av normal registrering av dm-
nen som avsiktligt frigors fran foremal, men sé
att overgangsbestimmelserna sékrar att forord-
ningen dr 4ndamalsenlig och att de resurser som
behdvs reserveras. Regeringen ger sitt stod at
forslaget om kraven pd information om d&mnen
som oavsiktligt frigors fran foremal.

En del av de mél som anforts ovan har redan
beaktats i ordférandelandets andra kompromiss-
forslag.

UTSKOTTETS OVERVAGANDEN

Motivering

Utskottet omfattar regeringens syn pa ordforan-
delandets kompromissforslag och finner att det
allmént taget gér i rétt riktning och utgor ett bra
underlag for politisk enighet. Enligt utskottet ar
kompromissforslagets struktur och innehall tyd-
ligare och enklare én det ursprungliga forslaget.
Utskottet anser att kompromissforslaget dr god-
tagbart och skapar forutsittningar for att forord-
ningen snabbt kan godkénnas. Utskottet skyn-
dar dessutom pd godkénnandet av forordningen
och understryker att dess fordelar dr avsevért
mycket storre dn kostnaderna.

I kompromissforslaget ingar alla de funda-
mentala utgdngspunkterna som finns i forslaget.
Séledes kvar-stir ansvaret for kemiska d&mnen
hos industrin och utgéngspunkten &r principen
om "ett dmne, en registre-ring". Enligt kompro-
missforslaget preciserar man forordningens till-
lampningsomrade, stédller storre krav pa infor-
mationen for intermedidrer, medtar PBT-dmnen
som produceras 100 t/ar (ldnglivade, bioacku-
mu-lerande och toxiska d&mnen) och vPvB-dm-
nen (mycket l&nglivade och mycket bioackumu-
lerande dmnen) i registret i det forsta skedet,
preciserar tillimpningsomréadet for tillstandsfor-

farandet, preciserar kraven pa nedstrdémsanvén-
dare, starker den europeiska kemikaliemyndig-
hetens stéllning och lokalisering och utdkar dess
uppgifter. Utskottet konstaterar att &ndringsfor-
slagen 16ser en stor del av de problem som fram-
stdlldes i den foregdende kompletterande U-skri-
velsen. Genom att gdra férordningen tydligare
och enklare kan man i och for sig bidra till att
den synnerligen omfattande férordningens mil-
jomal nas i praktiken.

Utskottet anser ocksa att det &r bra att vissa
viktiga undantag som malmer och anrikad malm
bifogats bilaga III. Utskottet understryker att
dessa undantag ar motiverade, eftersom till ex-
empel malmernas sammansittning varierar
mycket beroende pa var de bildats. Man ger inte
avkall pa de mal som géller skydd av ménnis-
kors hélsa och miljon eftersom legeringar av
dem registreras, fastdn dmnena star utanfor regi-
streringen. Dessutom har det fortydligats att
ocksé vissa naturprodukter och kemiskt ofordnd-
rade dmnen sdsom stirkelse undantas, och beho-
ver inte registreras.

Utskottet finner att forfarandet "ett &mne, en
registrering”, som i forenklad form intagits i
kompromissforslaget, i princip dr utmarkt. Prin-
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cipen gor det lattare for sma och medelstora fo-
retag att utnyttja existerande uppgifter och re-
gistreringar och minskar behovet att upprepa
testning av samma kemikalier pa djur flera gdng-
er. Enligt kompromissforslaget ska foretagen
delge all information om forskning av egenska-
per hos dmnen, bade den information som man
fatt genom djurforsék och annan information.
Utvecklandet av alternativa metoder for djurfor-
s0k behandlas inte i forordningen, det konstate-
ras bara att det dr mojligt att utfora tester. Ut-
skottet understryker fortfarande sitt tidigare
stillningstagande att fOrordningens mal att
minska anvidndningen av djurforsok inte for-
verkligas utan garantier for att alternativa test-
ningsmetoder godkénns och tas i bruk.
Utskottet ser emellertid allvarligt p4 de moj-
ligheter till undantag fran principen "ett d&mne,
en registrering" som foreslds i kompromissfor-
slaget. Enligt den nya 2bis punkten i 10 art. kan
undantag beviljas om kostnaderna for gemen-
sam registrering dr oskéligt hoga jamfort med
egen registrering, eller om ett foretag anser att
uppgiften dr delikat i kommersiellt hidnseende
och den, om den kom fram, sannolikt skulle for-
orsaka betydande kommersiell forlust eller om
det rdder oenighet om uppgiftens innehall. Om
undantagens tillampningsomrade dr omfattande
kan det i vérsta fall leda till att hela principen
frangds och de sméd och medelstora foretagens
kostnader okar. Det ursprungliga malet var att
de smé och medelstora féretagen ska kunna bil-
da konsortier med storre foretag som tillverkar
eller importerar samma dmne och dirmed fa
hjdlp med registreringarna. Genom att tillimpa
ritten till undantag kan storforetagen komma
ifrdn den gemensamma registreringen och skota
registreringen pa egen hand. Utskottet ser allvar-
ligt pa detta ocksa darfor att forfarandet kan oka
behovet av djurforsok. Utskottet anser att mdj-
ligheterna till undantag bor begransas sa mycket

som mojligt och de far inte géra processen min-
dre 6ppen.

Kraven pa information betrdffande expone-
ring vid undantag i registreringen ger ocksa an-
ledning till bekymmer. Undantagen frn kraven
pa information for &mnen som produceras i stor-
re mangder dn 10 t per ar bygger pa kriterierna
for exponering (om luftkoncentrationen pa en ar-
betsplats inte ar storre dn 0,05 mg/m?, &mnet till-
verkas och ska anvdndas i slutna system och
koncentrationen pé ett &mne, som anvénds inom
industrin eller &r avsett for yrkesméssig anvénd-
ning, nir det tillverkas, inte &r storre dn 0,1 p-%
eller 6verstiger de for enskilda &mnen faststill-
da koncentrationsgranserna). Utskottet pdpekar
att trots att mojligheten till undantag finns, bor
man i alla fall krdva de uppgifter som behovs for
en bedomning av hur farligt ett &mne &r. Utskot-
tet ifrdgasitter undantagsforfarandet eftersom
det leder till att kvaliteten pa kemikalieforsk-
ningen och informationen till denna del forsam-
ras. Sist och slutligen dr det fraga om hela syste-
mets tillimpningsomrade, och enligt utskottet
ska besluten fattas pa politisk niva och inte ge-
nom kommittéforfarandet.

Utlitande
Miljéutskottet meddelar

att utskottet omfattar regeringens
standpunkt med de anmdrkningar som
framgdr av utlatandet och anser att man
i de fortsatta forhandlingarna bér dgna
sdrskild uppmdrksamhet dt hur oppen-
heten kan garanteras i fraga om princi-
pen "ett dmne, en registrering"” samt att
frdagor som gdller undantag utifrdan ex-
ponering och som visentligt hor sam-
man med tilldmpningsomraddet inte av-
gors genom kommittéforfarandet.



Helsingfors den 17 november 2005

I den avgorande behandlingen deltog

ordf. Pentti Tiusanen /vinst

vordf. Heidi Hautala /grona

medl. Christina Gestrin /sv
Susanna Haapoja /cent
Inkeri Kerola /cent
Miapetra Kumpula-Natri /sd
Kari Karkkdinen /kd

Sekreterare var

utskottsrdd Marja Ekroos.

MiUU 37/2005 rd — U 9/2004 rd

Jouko Laxell /saml
Heikki A. Ollila /saml
Eero Reijonen /cent
Satu Taiveaho /sd
Unto Valpas /vinst
Ahti Vielma /saml.
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