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1. JOHDANTO

EU:n asetus kemikaalien rekisterdinnistd, arvioinnista, lupamenettelyistd ja rajoituksista,
jiljempani "REACH-asetus’?, tuli voimaan vuonna 2007.

REACH-asetuksessa velvoitetaan teollisuus keradméaan kemikaalien turvallisuutta koskevia
tietoja, kayttamé&an naitd tietoja tarkoituksenmukaisten riskinhallintatoimenpiteiden
kehittdmiseen ja soveltamiseen, tiedottamaan ndista toimenpiteistd kemikaalien kayttajille ja
lopulta dokumentoimaan tiedot rekisterdintiasiakirjoihin, jotka toimitetaan Euroopan
kemikaalivirastolle (ECHA). ECHA tai j&senvaltiot arvioivat, ovatko turvallisuustiedot
riittdvid. Jos tiedot eivat ole riittavia, ne pyytavat lisétietoja.

REACH-asetuksessa myds mééritellaén kaksi erillista EU:n riskinhallinnan l&hestymistapaa:

a) rajoitukset, joiden perusteella EU voi asettaa aineiden valmistusta, markkinoille
saattamista ja kayttoa koskevia ehtoja

b) luvat, jotka on suunniteltu varmistamaan, etté erityistd huolta aiheuttavia aineita (SVHC-
aineet) kdytetaan turvallisesti ja ettd niiden korvaamista soveliailla vaihtoehdoilla edistetaan.

Yhtena REACH-asetuksen laatimisen keskeisena taustatekijana® oli hidas edistyminen EU:n
riskinarviointien valmiiksi saamisessa ja olemassa olevia kemikaaleja koskevien
riskinhallintastrategioiden taytantédnpanossa®. Lisdksi vain 20 prosentista naista aineista oli
yleisesti saatavilla oleva tietoaineisto, jonka perusteella voitiin tehda vahimmaisseulonta
riskinarviointia varten. REACH-asetuksessa teollisuudelle siirrettiin  todistustaakka
saastuttaja maksaa -periaatteen* mukaisesti ja sille annettiin myos vastuu kemikaalien
turvallisuudesta koko toimitusketjussa. Lisdksi viranomaisten olisi keskityttdvd niihin
riskeihin, joita teollisuus ei pysty riittdvasti hallitsemaan tai joita se ei hallitse riittavasti.
Ympériston ja ihmisten terveyden suojeleminen oli toinen keskeinen taustatekija REACH-
asetuksen laatimiselle. Muita tekijoita olivat tavoitteet, jotka koskivat kemikaalien vapaan
liikkuvuuden varmistamista EU:ssa, EU:n teollisuuden kilpailukyvyn ja innovoinnin
vahvistamista seka eldinkokeettomien testausmenetelmien edistamistd. Lainsd&ddantdehdotus
laadittiin sen jélkeen, kun oli tehty ennakkoarviointi ja sen jdlkeen vaikutustenarviointi

! Asetus (EY) N:o 1907/2006 kemikaalien rekisterdinnistd, arvioinnista, lupamenettelyista ja rajoituksista
(REACH), EUVL L 396, 30.12.2006, s. 1. Oikaisu EUVL L 136, 29.5.2007, s. 3.

2 OECD (2015). Preliminary analysis of policy drivers influencing decision making in chemicals management.
Series on Risk Management, No. 28. Document ENV/JIM/MONO(2015)21. Liite 6 koskee REACH-asetusta.

® Ennen vuotta 1981 markkinoilla oli 100 106 ainetta. N&it4 aineita nimitetadn nyt vaiheittain rekisteroitavaksi
aineiksi.

* Euroopan unionin toiminnasta tehdyn sopimuksen (SEUT-sopimus) 191 artiklan 2 kohta.



http://www.oecd.org/officialdocuments/publicdisplaydocumentpdf/?cote=env/jm/mono(2015)21&doclanguage=en

samaan tapaan kuin toimintapoliittisessa syklissd, jota nykyisin sovelletaan komission
antamissa paremman sadntelyn suuntaviivoissa”.

REACH-asetus myos tukee EU:ta vuoden 2020 kestdvan kehityksen huippukokouksen
tavoitteen® saavuttamisessa. REACH-asetuksessa yhdistettiin ja yhdenmukaistettiin koko
aiempina vuosikymmenind laadittu kemikaalilainsddadanto ja korvattiin 40 yksittéista sdadosté
yhdella ainoalla asetuksella.

Jasenvaltioiden, ECHAN ja komission on toimitettava sadnnollisesti kertomuksia asetuksen
toiminnasta’. Komission on myos tehtava uudelleentarkasteluja tiettyihin maaraaikoihin
mennessa®. Komissio antoi vuonna 2013 ensimmaisen kertomuksen, joka kattoi REACH-
asetuksen viisi ensimmaista soveltamisvuotta ja johon kuului tiettyjen osa-alueiden
tarkasteluja®.

Tama asiakirja on toinen komission kertomus REACH-asetuksen toiminnasta. Arviointi on
toteutettu osana sdéntelyn toimivuutta ja tuloksellisuutta koskevaa ohjelmaa (REFIT)
komission antamien paremman saantelyn suuntaviivojen? mukaisesti, ja sen ohella esitetaan
komission yksikdiden valmisteluasiakirja'®. Kertomukseen kuuluu mys kolme tarkastelua:
yksi niista ~ koskee mahdollista  polymeerien rekisterdintia?®  ja  kaksi
vahimmaistietovaatimuksia sellaisten aineiden osalta, joiden tonnimé&ar& on alhainen (1-10
tonnia/vuosi)*.

2. ARVIOINNISSA TEHDYT HAVAINNOT
2.1. REACH-asetuksen tavoitteiden saavuttaminen

Nyt kun REACH-asetuksen voimaatulosta on kulunut kymmenisen vuotta, sitd sovelletaan
taysimaardisesti ja siitd saadut tulokset edistdvat sen tavoitteiden saavuttamista. Vaikka
tavoitteiden saavuttaminen ei olekaan edistynyt odotusten mukaan, edistyminen on
nopeutunut sitd mukaa, kun on saatu enemman kokemusta.

REACH-asetus tarjoaa Kkattavan tietojen tuottamis- ja arviointijarjestelméan EU:ssa
valmistettaville ja kaytettaville kemikaaleille. Sen tarkoituksena on parantaa ihmisten
terveyden ja ympdriston suojelua ja antaa EU:lle edelldkdvijdn asema kestavan kehityksen
huippukokouksessa vuodelle 2020 asetetun tavoitteen saavuttamisessa. REACH-asetus on
vaikuttanut my6s kolmansien maiden (esim. Korean ja Kiinan) lainsaadantoon. Merkittavié
eroja on silti edelleen, ja REACH-asetuksen mahdollisuuksia toimia maailmanlaajuisena
mallina kemikaalilainsdadanndlle voitaisiin hyddyntaa paljon nykyista paremmin.

REACH-asetuksesta tdh&n mennessa aiheutuneet suurimmat suorat kustannukset liittyvat
rekisterdintiin ja tiedottamiseen koko toimitusketjussa. Naiden kustannusten arvioidaan
olevan 2,3-2,6 miljardia euroa kahden ensimméisen rekisterdintiméérdajan osalta.

> https://ec.europa.eu/commission/priorities/democratic-change/better-regulation_en

® Kestavan kehityksen huippukokouksen tavoite: saavuttaa ympariston kannalta kestava kemikaalien ja kaikkien
jatteiden hallinta koko niiden elinkaaren aikana vuoteen 2020 mennessd, sovittujen kansainvélisten puitteiden
mukaisesti, ja vdhentda merkittavasti niiden paastdja ilmaan, veteen ja maaperaan, jotta voidaan minimoida
niiden haittavaikutukset ihmisten terveyteen ja ymparistoon.

" Ks. REACH-asetuksen 117 artikla.

® Ks. REACH-asetuksen 138 artikla.

® COM(2013) 49 ja SWD(2013) 25.

19 SWD(2018)58

! Ks. REACH-asetuksen 138 artiklan 2 kohta.

12 Ks. REACH-asetuksen 138 artiklan 1 ja 3 kohta.



https://ec.europa.eu/commission/priorities/democratic-change/better-regulation_fi

Kustannukset ovat olleet oletuksia (1,7 miljardia euroa) suuremmat erityisesti ensimmaisen
rekisterdintimadréajan osalta. Lisédkustannuksia aiheutuu arvioinnista, lupamenettelystd ja
rajoituksista. Ihmisten terveydelle ja ympéristOlle aiheutuvien mahdollisten hyotyjen arvioitu
maard on noin 100 miljardin euron suurusluokkaa 25-30 vuoden ajanjaksona. Saatujen
tulosten ja véhitellen toteutuvien hyotyjen ansiosta kokonaiskustannukset vaikuttavat
perustelluilta.

Arvioinnissa havaittiin joitakin puutteita ja keskeisia ongelmia, jotka vaikeuttavat REACH-
asetuksen  tavoitteiden'®  saavuttamista. REACH-asetuksen  mukaisten  prosessien
tehokkuuteen on vuodesta 2013 alkaen tehty monia parannuksia ja lisd4 parannuksia on
kehitteilld. Uusia mahdollisuuksia niiden parantamiseen ja yksinkertaistamiseen on kuitenkin
madritetty erityisesti laajennettujen kayttoturvallisuustiedotteiden, arvioinnin, lupamenettelyn
ja rajoitusten osalta. Kiireellisimpia toimenpiteita edellyttavia ongelmia ovat

rekisterdintiasiakirjojen vaatimustenvastaisuus
e |upamenettelyn yksinkertaistaminen

e tasapuolisten toimintaedellytysten varmistaminen EU:n ulkopuolisten yritysten kanssa
tehokkaiden rajoitusten ja valvonnan avulla

e REACH-asetuksen ja muun EU:n lainsdddannon, erityisesti tyoterveys ja -
turvallisuuslainséadannon, valisen rajapinnan selkeyttaminen.

2.2. Teollisuuden vastuu

Valmistajat ja  maahantuojat  tayttivit olemassa olevia® aineita  koskevat
rekisterdintivelvoitteet laatimalla rekisterdintiasiakirjansa ajoissa eivatkd aiheuttaneet
merkittavia markkinahairioita. Yrityksilta puuttuu kuitenkin kannustimia
rekisterointiasiakirjojen ajantasaistamiseen. Lisatoimet ovat tarpeen merkittdvien tiedoissa
olevien puutteiden tai testaukseen tehtyjen epdasianmukaisten mukautusten korjaamiseksi.
Pk-yritysten tueksi tarkoitetut rekisterointivelvoitteita koskevat toimenpiteet ovat olleet
tehokkaita, mutta parantamisen varaa on silti viela.

RekisterGijien ei katsota noudattavan tietovaatimuksia moitteettomasti. Tdma johtuu
paéasiassa kahdesta asiasta: i) eldinkokeiden valttamiseen liittyvat oikeudelliset vaatimukset
voivat painostaa rekisteroijid kayttdmaan eldinkokeille vaihtoehtoisia menetelmid, vaikka ne
eivat olisi aiheellisia, ja ii) erot rekisterdijien ja viranomaisten tekemdassa vaaran arvioinnissa.
Arviointia koskevaa nykyista l&hestymistapaa sekd ECHAnN péétoksentekomenettelyjé olisi
my®s parannettava edelleen.

Toimitusketjussa kulkeutuvien tietojen maara on kasvanut jatkuvasti. Tiedonkulkua on
kuitenkin tehostettava (esim. vahentamélld kayttoturvallisuustiedotteiden laatimisesta ja
toimittamisesta aiheutuvia kustannuksia) etenkin pk-yritysten osalta. Yritysten valmiuksia
kehittdd erilaisia altistumisskenaarioita erityisesti seoksia varten on my6s parannettava.
Lisé&ksi on parannettava apua, jota annetaan esineiden sisaltdmien erityista huolta aiheuttavien
aineiden ilmoittamista koskevan velvoitteen tayttdmiseen.

REACH-asetuksessa sovelletaan tonnimadran mukaisesti toimitettavien tietojen periaatetta,
jonka mukaan suurempi tonnimadrd johtaa kattavampaan testaukseen. Se on osoittautunut

3 isétietoja on asiakirjassa SWD(2018)58.
14 Olemassa olevilla aineilla tarkoitetaan REACH-asetuksen 3 artiklan 20 kohdan mukaisia vaiheittain
rekisterGitdvid” aineita.



oikeasuhteiseksi jo markkinoilla olevien aineiden osalta. Saatujen tietojen perusteella voi
kuitenkin olla aiheellista arvioida uudelleen rekistergintivaatimusten kohtuullisuutta
tonnimaaraltaan vahaisten aineiden osalta seka tiettyjen polymeerien rekistersintia’®,

Verrattuna aiempaan (eli REACH-asetusta edeltdvaan) lainsdadantoon laajempi poikkeus
tutkimus- ja kehitystoimien osalta ja supistetut tietovaatimukset uusille aineille, joiden maaré
on alle 10 tonnia vuodessa, ovat edistédneet uusien aineiden kehittdmista.

REACH-asetuksessa annetaan kansalaisille mahdollisuus kysya yrityksiltd, sisaltavatko
naiden toimittamat tuotteet SVHC-aineita. Tatd mahdollisuutta on kuitenkin kaytetty vain
harvoin. Jos sitd on kéytetty, yrityksilla on ollut vaikeuksia kysymykseen vastaamisessa.

Lupamenettely tayttaa sille asetetut tavoitteet varmistaa moitteeton valvonta ja edistaa
aineiden korvaamista, jos on olemassa taloudellisesti ja teknisesti toteutettavissa olevia
vaihtoehtoja. Taytadntéonpanoa olisi tehostettava edelleen, ja olisi pyrittdva hallinnollisen
rasituksen ja yritystoiminnan epdavarmuuden vahentdmiseen lupaa hakevilta yrityksilta ja
erityisesti pk-yrityksilta.

Lupamenettelya koskevat vaatimukset voivat heikentdd EU:n yritysten kilpailukykyd, koska
EU:hun tuotavat tavarat on vapautettu lupavelvoitteista. Taytantdonpanoa voitaisiin edelleen
parantaa koordinoimalla ja synkronoimalla toimia entistd paremmin lupien myontdmisen ja
rajoitusten maaraamisen yhteydessa.

2.3. Jasenvaltioiden ja komission toimet

Jasenvaltiot ovat kayttaneet oikeuttaan kdynnistaa arviointiin, lupamenettelyyn ja rajoituksiin
liittyvid toimia, mutta niiden toimet ovat vahéisia resurssien riittimattomyyden vuoksi. Tdma
vahentdd arvioitavien ja sadnneltdvien aineiden lukumaardd ja hidastaa menettelya.
Jasenvaltioiden olisi varmistettava REACH-asetuksen tehokkaampi ja yhdenmukaistettu
taytdntoonpano, ja ennakkovaroitusjarjestelmda (RAPEX) varmistaa kulutustavaroiden
turvallisuuden. Vaikka parannuksia on tapahtunut ECHAn foorumilla® toteutettujen
yhteisten toimien ansiosta, kansallisia valvontatoimia olisi tehostettava, myos
maahantuotujen tavaroiden valvonnan osalta.

SVHC-aineita koskevan etenemissuunnitelman®’ mukaiset tyot edistyvét odotettua paremmin.
Valtaosa niistd aineista, joilla on vahvistettu olevan SVHC-ominaisuuksia, on nyt arvioitu.
Niihin kuuluvat esimerkiksi aineet, jotka ovat hitaasti hajoavia, biokertyvia ja myrkyllisia
(PBT-aineet), sek& syopaa aiheuttavat, perimédé vaurioittavat tai lisddntymiselle vaaralliset
aineet (CMR-aineet). Taydentamalla puutteellisia rekisterdintitietoja ja parantamalla aineiden
arviointia mahdollistetaan uusien SVHC-aineiden tunnistaminen. Prosessia voitaisiin
nopeuttaa myds arvioimalla samankaltaisten aineiden ryhmia.

Rajoitusmenettely toimii yleensa hyvin, vaikka sen tehokkuutta on edelleen parannettava
jaljempéna ehdotettujen toimien avulla.

Komissio on tarkastellessaan REACH-asetuksen ja muun EU:n lainsd&ddannon valista
johdonmukaisuutta kasitellyt eraitd tarkeita osatekijoita’® vaarallisten aineiden kayton

' Lisatietoja on asiakirjassa SWD(2018)58..

16 T4ytantédnpanon valvonnan tietojenvaihtofoorumi.
17 Erityista huolta aiheuttavia aineita koskeva etenemissuunnitelma, helmikuu 2013.
18 http://ec.europa.eu/growth/sectors/chemicals/reach/special-cases_en
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http://ec.europa.eu/growth/sectors/chemicals/reach/special-cases_en

rajoittamista koskevan direktiivin (RoHS)™ ja pysyvia orgaanisia yhdisteita (POP) koskevan
asetuksen®® valisessa rajapinnassa. REACH-asetuksen ja tyosuojelulainsaadannon valista
rajapintaa varten on loydettéva jarjestelmallisié ratkaisuja, joilla voidaan puuttua tarkeimpiin
paallekkaisyyksiin ja ristiriitaisuuksiin.

Nanomateriaaleja koskevien tietojen tarvetta kasitelladn parhaillaan REACH-asetuksen
liitteisiin tehtdvida muutoksia koskevissa ehdotuksissa. Lisaksi komissio tukee vaihtoehtoisten
menetelmien® kehittamistad koskevaa tutkimusta sekd edistdd ihmisten biomonitoroinnin
kayttoa kemikaalien riskinarvioinnissa ja -hallinnassa esimerkiksi ihmisen biomonitorointia
koskevan eurooppalaisen aloitteen? ja kemikaalien seurannan tietofoorumin® avulla.

2.4. ECHA

ECHAIla on ollut erittéin tarked rooli REACH-asetuksen tdytantdonpanossa, ja se on luonut
merkittdvdn osaamisperustan kemikaalien hallinnan alalla. ECHA on perustanut
kayttajaystavéllisen verkkosivuston, jonka kautta sidosryhmat padsevéat helposti kayttdmaan
maailman laajinta kemikaalitietokantaa. ECHA on myds kaynnistanyt tieteellisen yhteistyon
Euroopan elintarviketurvallisuusviranomaisen (EFSA) ja Euroopan ladkeviraston (EMA)
seka muiden, EU:n ulkopuolisten virastojen kanssa. Yhteisty6td olisi vield vahvistettava
yhtendisyyden ja synergiaetujen varmistamiseksi.

Tulot ECHAN perimista maksuista vahenevat huomattavasti vuoteen 2020 mennessa®, ja
komission on arvioitava, miten voidaan yllapitédd ECHAnN asiantuntemusta ja
riippumattomuutta sekd komiteoiden ty®menetelmien valvontaa ja eturistiriitojen
vahentamista.

2.5. Mahdollisuudet yksinkertaistamiseen ja hallinnollisen taakan keventamiseen

REACH-asetuksen arvioinnissa ei Yyleisesti ottaen havaittu tarpeettomia oikeudellisia
vaatimuksia eikd velvoitteita, kun otetaan huomioon tarpeet ja toteutettavat tavoitteet.
Saantdjen yksinkertaistamiseen ja taakan keventdmiseen on potentiaalia vaatimusten
taytdntdonpanotavan osalta. Erityisesti voitaisiin selventdd tapaa, jolla velvollisten
toimijoiden on tdytettdva vaatimukset. Yksinkertaistaminen ei kuitenkaan saisi heikent&é
ihmisten terveyden ja ympériston suojelun tasoa.

Jonkin verran mahdollisuuksia yksinkertaistamiseen havaittiin useilla aloilla, jotka liittyvat
tietovaatimuksiin, laajennettuihin kayttoturvallisuustiedotteisiin, luvanhakumenettelyyn ja
esineiden sisaltdamid aineita koskeviin vaatimuksiin. Seuraavassa luvussa esitetdéan
asianmukaisia toimia.

19 Direktiivi 2011/65/EU tiettyjen vaarallisten aineiden kayton rajoittamisesta sahko- ja elektroniikkalaitteissa.

20 pysyvistd orgaanisista yhdisteista annettu asetus (EY) N:o0 850/2004, jolla pannaan taytantéon Tukholman
yleissopimuksen mukaiset unionin velvoitteet.

*! Lisstietoja on asiakirjan SWD(2018)58 liitteessi 4.

2 HBM4EU
2 |PCHEM
#\Juoden 2018 viimeisen rekisterdintimaaraajan jalkeen.



3. TOIMET
3.1. Kemikaaleja koskeva tietamys ja kemikaalien hallinta koko toimitusketjussa

Olemassa olevia kemikaaleja koskevien tietojen puute oli toinen REACH-asetuksen
laatimiseen johtaneista kahdesta keskeisestd tekijastd. REACH-asetuksen voimaantulosta
alkaen kaytettavissa on ollut enemman tietoja kemikaalien ominaisuuksista ja kaytosta (esim.
joulukuuhun 2017 mennessa ECHA oli saanut 65 000 asiakirja-aineistoa noin 17 000
yksittdisesta rekisteroidystd aineesta). Tietoja kéytetddn kemikaalien riskinarviointiin
ja -hallintaan. T&st4 myonteisestd suuntauksesta huolimatta vaatimustenmukaisten tietojen
puuttuminen rekisterdintiasiakirjoista heikentdd muiden REACH-prosessien toimivuutta ja
hidastaa ihmisten terveyteen ja ymparistoon liittyvien REACH-asetuksen tavoitteiden
saavuttamista.

ECHAn, sen komiteoiden, jasenvaltioiden ja komission toteuttamien arviointimenettelyjen
tehokkuutta ja toimivuutta on parannettava. Tamén avulla yrityksille tarjotaan vahvempia
kannustimia niiden rekisterointiasiakirjojen ajantasaistamiseen ja muuttamiseen REACH-
asetuksen vaatimusten mukaisiksi.

Toimi 1: Rekisterdintiasiakirjojen ajantasaistamisen edistaminen

Komissio selvittdd yhteistyossé ECHAnN, jasenvaltioiden ja teollisuuden kanssa, miksi
rekisterdijat eivat ajantasaista asiakirja-aineistojaan, ja esittaa tarvittaessa parannusehdotuksia
viimeistaan vuoden 2019 ensimmaisen neljanneksen aikana.

Toimi 2: Arviointimenettelyjen parantaminen

ECHAa pyydetdan parantamaan huomattavasti arviointimenettelyjen tehokkuutta vuoteen
2019 mennessa seuraavin keinoin:

1) rekisterdintiasiakirjojen vaatimustenvastaisuuden tarkeimpien syiden selvittdminen ja
korjaavien toimenpiteiden kehittdminen

2) useiden eri arviointimenettelyjen samanaikainen kaytto tarvittaessa

3) ryhmittelyyn perustuvan toimintatavan® jarjestelmallinen kayttd mahdollisuuksien
mukaan

4) tydnjaon parantaminen jasenvaltioiden kanssa tehtdvissa arviointitoimissa ja
5) paatoksentekomenettelyjen parantaminen.

REACH-asetuksella laajennettiin jo olemassa olevia kayttoturvallisuustiedotteita lisaédmalla
niihin niin sanottuja altistumisskenaarioita. Tdmé& on johtanut parannuksiin tiedottamisessa
sekd avoimuuden lisddntymiseen toimitusketjussa. Monet yritykset ja etenkin pk-yritykset
pitdvat tiedotteita kuitenkin liian teknisind ja tyolainé. Altistumisskenaarioiden heikko laatu
on liséksi esteend seoksia koskevien turvallisuustietojen antamiselle.

Toimi 3: Laajennettujen kayttoturvallisuustiedotteiden toimivuuden ja laadun parantaminen

1) Komissio kehottaa entistd useampia teollisuudenaloja kehittdmaan ja kayttdmaan
yhdenmukaistettuja malleja®® ja tietoteknisia valineité, joiden avulla voidaan saada kayttajien
kannalta  tarkoituksenmukaisempia  tietoja  ja  yksinkertaistaa laajennettujen
kayttoturvallisuustiedotteiden laatimista ja kéyttoa sekéd mahdollistaa niiden sdhkdinen jakelu.

% Ominaisuuksiltaan samanlaisten aineiden ryhmien arviointi yksittéisten aineiden arvioinnin sijasta.
% Esimerkiksi altistumisskenaarioiden tiedonvaihtoverkoston (ENES) laatimat mallit.




2) Komissio aikoo tarkastella aineita ja seoksia koskeville altistumisskenaarioille asetettavien
vahimmaisvaatimusten sisallyttamistd kayttoturvallisuustiedotteisiin  ja pyytdd ECHAa
kehittdmaan menetelman seoksien kéyttoturvallisuustiedotteita varten.

Kemikaali-, tuote- ja jatelainsaadannon rajapintaa koskevassa tiedonannossa®’, joka on yksi
kiertotaloutta koskevan EU:n toimintasuunnitelman mukaisista toimista, kasitelldén tarvetta
jaljittdad huolta aiheuttavat kemikaalit materiaaleissa ja tuotteissa entistd paremmin
kierratyksen helpottamiseksi ja uusioraaka-aineiden kéyttéonoton edistamiseksi. Jaljittdmisen
avulla voitaisiin ratkaista myos nykyiset ongelmat, joita toimitusketjun toimijoilla on
esineiden sisaltamille SVHC-aineille asetettujen vaatimusten noudattamisessa.

Toimi 4: Huolta aiheuttavien aineiden jaljittaminen toimitusketjussa

Komissio aikoo kerdtd ndyttéd vaihtoehdoista huolta aiheuttaviin aineisiin liittyvien
haasteiden ratkaisemiseen ja arvioida nditd vaihtoehtoja kemikaali-, tuote- ja
jatelainsaddannon rajapintaa koskevan tiedonannon mukaisesti. Arvioinnissa tarkastellaan
muun muassa, voidaanko jaljitysjarjestelmalld parantaa esineiden siséltdmid SVHC-aineita
koskevien tietovaatimusten toimivuutta, ja jos voidaan, miten.

3.2. Tehostettu riskinhallinta

Toinen REACH-asetuksen laatimiseen johtaneista kahdesta tarkeimmasta taustatekijasta oli
olemassa olevien aineiden riskinarvioinnin ja riskinhallinnan taytantdénpanon hidas
edistyminen. Yrityksissd on otettu kayttoon parannettuja riskinhallintatoimenpiteita
rekisterdintida ja lupamenettelyd koskevien vaatimusten noudattamiseksi. Rajoitus- ja
lupamenettelyjen tdytantdonpanoa on tehostettava edelleen ja péadtoksentekoa on
nopeutettava.

SVHC-aineita  koskevan  etenemissuunnitelman  tdytantdonpano ja  mahdollisten
saéntelytoimenpiteiden varhainen arviointi saantelyvaihtoehtojen vapaaehtoisen arvioinnin
(RMOA) avulla ovat osoittautunet tehokkaaksi keinoksi varmistaa, ettd kaikki asianmukaiset
tunnetut SVHC-aineet ja mahdolliset sadntelytoimenpiteet tunnistetaan vuoteen 2020
mennessd. SVHC-aineiden tunnistamisen painopiste on siirtyméssa aineisiin, jotka
edellyttavat samantasoista huolta koskevan ehdon tapauskohtaista arviointia?®. Komissio
varmistaa yhdessd ECHAn ja jasenvaltioiden kanssa, etté tallaiselle tunnistamiselle laaditaan
kriteerit, joita sovelletaan johdonmukaisesti.

Lupamenettelyn katsotaan liséksi olevan tehokas kannustin SVHC-aineiden korvaamiselle
koko toimitusketjussa. SVHC-aineiden korvaamista edistdvia toimia on kuitenkin
tehostettava etenkin pk-yritysten osalta.

Toimi 5: SVHC-aineiden korvaamisen edistaminen

Komissio, ECHA ja jasenvaltiot tehostavat SVHC-aineiden korvaamista helpottavia
tukitoimia. N&itd toimia voivat olla esimerkiksi valmiuksien lisddmisen ja
yhteistyoverkostojen  edistdiminen sekd kestdviin  kemikaaleihin ja  teknologisiin
innovaatioihin kohdistuvien t&Kk-investointien (EU:n ja jasenvaltioiden varat) edistaminen.

%" vaihtoehtoja kemikaali-, tuote- ja jatelainsdadannén rajapinnalla yksildityjen ongelmien ratkaisemiseksi,
COM(2018) 32 final ja SWD(2018) 20 final.

8 REACH-asetuksen 7 ja 33 artikla.

% REACH-asetuksen 57 artiklan f alakohdan mukaisesti.




Lupamenettelyn kaynnistyttyd on tullut ilmi k&ytdnnén haasteita ja ongelmia, jotka on
ratkaistava. Kaynnissa olevia pyrkimyksid lupamenettelyn yksinkertaistamiseen olisi
jatkettava vaatimusten selventdmiseksi ja menettelyn toimivuuden ja ennakoitavuuden
parantamiseksi hakijoiden kannalta.

Saantelyvaihtoehtojen arvioinnissa tarvitaan padtoksenteon tueksi nayttdd, jonka avulla
voidaan hahmottaa mahdollisten s&antelytoimenpiteiden (lupamenettely tai rajoitukset)
kéytdnnon toimivuutta. Naytt0 kasittda kaytettavissé olevia sosioekonomisia tietoja, kuten
tunnetut kayttdtavat, toimitusketjuihin osallistuvien toimijoiden lukumaard ja koko seké&
kaytettavissd olevat tiedot mahdollisten turvallisempien vaihtoehtoisten aineiden tai
teknologioiden teknisestd ja taloudellisesta toteutettavuudesta.

Toimi 6: Yksinkertaistaminen lupamenettelyn toimivuuden parantamiseksi

Komissio aikoo jatkaa lupahakemusmenettelyn toimivuuden parantamista toimijoiden, myos
pk-yritysten, kannalta seuraavin keinoin:

1) SVHC-aineiden kayton jatkamista alkuperaisissa varaosissa® koskevien hakemusten
yksinkertaistaminen ja pienid mé&érid koskevien hakemusten tapauksen tarkasteleminen
edelleen vuonna 2018

2) monta eri toimijaa kattaviin lupahakemuksiin liittyvien ongelmien tiivis seuranta ja
késittely

3) yhteisen lupahakemuksen esitténeilta hakijoilta perittdvien maksujen alentaminen samalla
kun tasapainotetaan kayttotapakohtaisia maksuja, jotta voidaan ottaa paremmin huomioon
ECHAnN komiteoiden tydmaaré vuonna 2018.

Toimi 7: Varhaiset sosioekonomiset tiedot mahdollisista saantelytoimenpiteista

ECHA tarkastelee yhteistydssa komission ja jasenvaltioiden kanssa vaihtoehtoja saatavilla
olevien sosioekonomisten tietojen kehittamiseksi ja kéyttamiseksi saantelyvaihtoehtojen
arvioinnin yhteydessa.

Uusien rajoitusten maara ei ole tdéhdn mennessé vastannut alkuperaisia odotuksia. Vaikka
menettelyd on parannettu vuoden 2013 REACH-asetuksen tarkastelun jalkeen kaynnistetyilla
toimilla, parantamisen varaa on edelleen erityisesti rajoitusten mahdollisten kohteiden
tunnistamisessa ja jasenvaltioiden osallistumisen lisddmisessa.

Toimi 8: Rajoitusmenettelyn parantaminen

1) ECHAa pyydetaan selventamaan julkisista kuulemisista tarvittavia tietoja, mukaan lukien
vahimmadistiedot, jotka teollisuuden on toimitettava hakiessaan rajoituksia koskevia
(ajallisesti rajattuja tai pysyvid) poikkeuksia.

2) ECHAa pyydetddn tunnistamaan asianmukaiset rajoituksia edellyttavat tilanteet
saannollisten seulontatoimiensa yhteydessé ottaen huomioon myds aineet, joista on olemassa
vain kansallista lainsd&dantoa.

%% SVHC-aineiden kayttotavat lopetuspaivan jalkeen alkuperaisten varaosien valmistukseen sellaisten tavaroiden
korjaamiseksi, joita ei enda valmisteta (esim. ilma-alukset ja moottoriajoneuvot).




3) Komissio jatkaa pyrkimyksiddn sopivien tapausten tunnistamiseksi kulutusesineissa
kaytettdavien CMR-aineiden rajoittamiseksi yksinkertaistetun menettelyn avulla 68 artiklan 2
kohdan mukaisesti.

Toimi 9: Jasenvaltioiden rajoitusmenettelyyn osallistumisen tehostaminen

Komissio ja ECHA tekevat jasenvaltioiden kanssa yhteisty6td, jonka tavoitteena on
yksinkertaistaa rajoituksia koskevan asiakirja-aineiston toimittamista koskevia vaatimuksia ja
parantaa jasenvaltioiden valmiuksia laatia aineistoja uusia rajoituksia varten. Yhteisty0ssa
pyritddn myos tarjoamaan rakentavia ratkaisuja, joilla esimerkiksi edistetddn useiden eri
jasenvaltioiden yhteisten asiakirja-aineistojen laatimista tai niiden laatimista yhteistydssa
ECHAnN kanssa.

Toimi 10: Puitteiden tarjoaminen ennalta varautumisen periaatteen®* soveltamiseen

ECHAn riskinarviointikomitean ja sosioekonomisesta analyysistd vastaavan komitean olisi
varmistettava, ettd niiden lausunnoista ké&yvat ilmi tapaukset, joissa tdydellista
riskinarviointia ei ole voitu tehd& tieteellisten tietojen perusteella. Niiden olisi myos
ilmoitettava epavarmuustekijoiden kasittelemiseksi tarvittavista tiedoista sek& aikataulusta
néiden tietojen tuottamiseen. Samalla olisi annettava toimimatta jattdmisen mahdollisten
vaikutusten arviointi, jonka pohjalta komissio harkitsee, onko toimi REACH-asetuksen
séadostekstissé vahvistetun ennalta varautumisen periaatteen mukaan aiheellinen.

REACH-asetuksessa on vahvistettu lupamenettelyn ja rajoitusmenettelyn vélinen
vuorovaikutus. Sen mukaan ECHAnN olisi tarkasteltava luvanvaraisten aineiden osalta
lopetuspdivan jalkeen, aiheuttaako kyseisten aineiden kéytto esineissa ihnmisten terveydelle tai
ympéristolle riskin, joka ei ole riittdv&n hyvin hallinnassa. Jos ECHA katsoo, etta riski ei ole
riittdvan hyvin hallinnassa, se aloittaa rajoitusmenettelyn. Luvanvaraisia aineita sisaltavia
maahantuotuja tavaroita koskevien rajoitusten tarpeen arviointia on kiirehdittava®, jotta
voidaan varmistaa, ettd EU:n toimijoilla ja EU:n ulkopuolisilla toimijoilla on tasapuoliset
toimintaedellytykset. Olisi selvitettdvd mahdollisuuksia ja tapoja soveltaa lupamenettelyé
SVHC-aineiden muiden kuin rajoitettujen kéyttdtapojen osalta, jotta vastaava riskinhallinta ja
korvaaminen voitaisiin saavuttaa tehokkaammin ja ennustettavammin.

Toimi 11: Lupamenettelyn ja rajoitusmenettelyn vélinen vuorovaikutus

1) ECHAa pyydetdan asetuksen 69 artiklan 2 kohdan mukaisesti tarkastelemaan
jarjestelmallisesti rajoituksia koskevan asiakirja-aineiston laatimista ennen kunkin
luvanvaraisen ja esineisiin sisaltyvan aineen lopetuspaivaa.

2) Komissio, ECHA ja jasenvaltiot arvioivat lupamenettelyn ja rajoitusmenettelyn valista
vuorovaikutusta, jotta vastaava riskien vahentdminen voidaan saavuttaa tehokkaammin
riskinhallinnan ja aineiden korvaamisen avulla.

3.3. Johdonmukaisuus, taytantdénpano ja pk-yritykset

Lisatoimia tarvitaan REACH-asetuksen ja muiden EU:n s&&ddsten vélisen rajapinnan
selkeyttamiseksi. Erityisesti olisi jatkettava REACH-asetuksen ja tyOterveys ja -

*! Komission tiedonanto ennalta varautumisen periaatteesta, COM(2000) 1.
%2 REACH-asetuksen 69 artiklan 2 kohdan mukaisesti.




turvallisuuslainsdddannén  sekd REACH-asetuksen ja jatelainsd&dannon  véliseen
vuorovaikutukseen liittyvaa tyota®.

Toimi 12: REACH-asetuksen ja tydsuojelulainsdadannon valinen rajapinta

Komissio aikoo ehdottaa seuraavia konkreettisia toimia paallekkaisyyksien poistamiseksi
sekd REACH-asetuksen ja tydsuojelulainsdddannon vélisen rajapinnan selkeyttdmiseksi:

1) Tyosuojelulainsdddannon tehokkuuden parantaminen REACH-tyokalujen (esim.
altistumisskenaarioiden ja kayttoturvallisuustiedotteiden) avulla

2) REACH-asetusta ja tyosuojelulainsdaddanttd taytantoonpanevien  kansallisten
viranomaisten vélisen koordinoinnin parantaminen

3) Menetelmien yhteensovittaminen, jotta voidaan vahvistaa turvalliset tasot kemikaaleille
altistumiselle tyopaikalla viimeistaan vuoden 2019 ensimmaisen neljanneksen aikana.

4) ECHAnN riskinarviointikomitean (RAC) roolin vahvistaminen tyésuojelulainsd&ddannén
mukaisten tieteellisten lausuntojen laadinnassa  ottamalla  mukaan  myos
tyomarkkinaosapuolet, ottaen kuitenkin huomioon ty6turvallisuuden ja ty6terveyden neuvoa-
antava komitean roolin..

Kaikkia toimijoita, mukaan lukien rekister6ijat, jatkokayttajat ja erityisesti maahantuojat,
koskevien velvoitteiden taytantéonpanon lujittaminen on tarpeen, jotta voidaan varmistaa
tasapuoliset toimintaedellytykset, saavuttaa REACH-asetuksen tavoitteet ja varmistaa
yhdenmukaisuus niiden toimien kanssa, joilla on mé&ard parantaa ympéristdvaatimusten
noudattamista  ja  ympéristohallintaa®.  Jatkuva  raportointi  jasenvaltioiden
taytantoonpanotoimista mahdollistaa tdamédn REACH-asetuksen térkeédn osatekijan paremman
arvioinnin.

Toimi 13: Taytantddnpanon tehostaminen

1) Komissio tarkastelee viimeistddn vuoden 2019 ensimmaéisen neljanneksen aikana
lisatoimenpiteitd (esimerkiksi suosituksia, ohjeasiakirjoja seka koulutus- ja pilottihankkeita)
asianomaisen séadoksen mukaisesti REACH-asetuksen taytdntéonpanon valvonnasta
vastaavien viranomaisten ja tulliviranomaisten roolin selkiyttdamiseksi ja vahvistamiseksi
REACH-asetuksen tadytantoonpanon valvonnassa.

2) ECHAnN foorumia ja jasenvaltioita pyydetdan maéarittelemaén taytantdénpanoa koskevia
vertailukelpoisia parametreja. Jésenvaltioiden olisi annettava vuosittain ECHAIlle ndihin
parametreihin perustuva raportti, jonka avulla voidaan seurata jasenvaltioiden toteuttamia
taytantdonpanotoimia.

Pk-yritykset ovat jatkossakin alttiimpia REACH-asetuksen vaikutuksille kuin isot yritykset.
Taman taustalla ovat véhéiset taloudelliset ja henkiloresurssit seka jatkokayttajiin liittyvéat
haasteet. Huomionarvoista on myos, ettd vuoden 2018 rekisterdintimadrdajan odotetaan
koskevan paljon useampia pk-yrityksia kuin aiempien rekisteréintimaaraaikojen.

Toimi 14: Pk-yritysten vaatimustenmukaisuuden tukeminen

% Sita kasitelldan edella olevassa toimessa 4.
% Komission tiedonanto EU:n toimista ympéristdvaatimusten noudattamisen ja ymparistohallinnan

parantamiseksi, COM(2018) 10.
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ECHAa ja jasenvaltioita pyydetédan tehostamaan pyrkimyksia kehittad pk-yritysten tarpeisiin
sovitettuja yksilollisid ohjaus- ja tukivalineita teollisuuden jarjestdjen vapaaehtoisista toimista
saatavan tuen avulla. Téllaisia valineitd voivat olla esimerkiksi kooste parhaista kaytanndista,
alakohtaisten ratkaisujen tuottaminen ja asiakirjojen julkaiseminen kansallisilla kielill&.

3.4. Maksut ja ECHAnN tulevaisuus

Kaikkien REACH-asetuksen menettelyjen toimiva ja tehokas téytdntoonpano edellyttad
pitkan aikavélin taloudellista ja resurssien vakautta, jolloin voidaan yllapitdd tarvittavaa
osaamista ja parantaa tehokkuutta talousarvion sallimissa puitteissa. ECHAnN rahoitusta
vuoden 2020 jalkeen on tarkasteltava ja jasenvaltioiden osallistumista ECHAN toimintaan on
tehostettava. ECHAnN rahoitus vuosina 2007-2020 saadaan maksuista (70 %) ja
tasapainottavasta avustuksesta (30 %). Vuoden 2020 jéalkeen maksuista (erityisesti
rekisterdintimaksuista) saatavien tulojen odotetaan vahenevan jyrkasti. ECHAnN rahoituksen
kestavyyttd on sen vuoksi arvioitava uudelleen.

Seuraavina vuosina on odotettavissa, ettd ECHAsta tulee Euroopan ja koko maailman johtava
tietokeskus kestavén kemikaalihallinnan alalla. Se pystyy tukemaan uusien EU:n saaddsten
taytantoonpanoa, jos komissio esittad talta osin ehdotuksia.

Toimi 15: Maksut ja ECHAn tulevaisuus

1) Komissio ottaa huomioon, ettd talousarvioon liittyvid rajoituksia tulee olemaan myds
vuoden 2020 jalkeisessa monivuotisessa rahoituskehyksessd, ja selvittdd, miten ECHAnN
tehtdvan tayttdminen ja riippumattomuus voidaan taata, sekd arvioi kaikkia mahdollisia
vaihtoehtoja rahoitukselle, mukaan lukien menojen hillitseminen, kun maksuista saatavien
tulojen odotetaan vahenevan.

2) ECHAa kehotetaan vuoteen 2019 mennessa

i) siirtdiméan henkilostdd muille toiminta-aloille sen jalkeen, kun vaiheittain rekisteroitavien
aineiden rekisterdintiprosessi on saatu valmiiksi, jotta se voi vahvistaa tieteellista ja teknista
asiantuntemusta kemikaalien turvallisuuden sekd kemikaalien arviointiin kéaytettavien
kehittyvien menetelmien alalla

i) jatkamaan tehostamistoimien maarittamista ja kohteiden ehdottamista.

3) Komissio ottaa huomioon edella yksil6idyt rajoitteet ja arvioi, osoitetaanko ECHAIle uusia
tehtévié ja niihin liittyvié resursseja.

3.5. Arvioinnin jatkamisen tarve

Tarkasteluissa, jotka koskivat tonnimdaraltddn vahdisten aineiden ja polymeerien
rekisterdintivaatimuksia (138 artikla), k&vi ilmi, ettd on arvioitava rekisteréintia koskevien
lisdvaatimusten kohtuullisuutta asianomaisten yritysten kannalta ottaen erityisesti huomioon
niiden pk-yritysten lukuméaran, joihin tdmé asia saattaa vaikuttaa.

Toimi 16: Tonnim&araltdan vahaisten aineiden ja polymeerien rekisterdintivaatimusten
tarkastelu®

Komissio tutkii edelleen tietoja, jotka ovat tarpeen tonnimaéraltadn véhaisia aineita
koskevien uusien tietovaatimusten  kohtuullisuuden arvioimiseksi tai  sellaisten
asianmukaisten polymeerien tunnistamiseksi, jotka voivat olla rekisterditavia.

% REACH-asetuksen 138 artiklan 1, 2 ja 3 kohdan mukainen tarkastelu.
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Komissio aikoo jatkaa pk-yrityksid koskevan vuoden 2018 rekisterdintivelvoitteen
vaikutusten seuraamista ja tarkastella niille aiheutuneita kokonaiskustannuksia, kemiallisten
aineiden saatavuutta ja mahdollisia rakennemuutoksia EU:n markkinoilla.

Komissio tutkii erilaisia vaihtoehtoja puutteellisten tietojen tdydentdmiseksi seka tietojen
laadun, luotettavuuden ja avoimuuden parantamiseksi REACH-asetuksen asiayhteydessa.
Tama on osa laajempaa keskustelua tietojen avoimuutta, laatua ja riippumattomuutta
koskevasta EU:n lahestymistavasta ***", joka on perustana riskinarviointia ja riskinhallintaa
koskeville paatoksille.

EU:ssa ei ole yksimielisyytta siit4, mika riskitaso voidaan katsoa hyvéksyttavaksi niiden
CMR-aineiden osalta, joille ei ole olemassa turvallisia altistumistasoja. Saantoihin, joissa
vahvistetaan tarkoituksenmukaisia riskinhallintatoimenpiteita kyseisille aineille, ei mydsk&aan
sisally hyvaksyttavan riskin késitettd. Hyvaksyttavien riskitasojen maarittelyd harkitaan
edelleen ja samalla selvitetddn, voidaanko ne sisallyttaa asiaan liittyviin REACH-asetuksen
mukaisiin menettelyihin.

4, PAATELMAT

REACH-asetuksen arvioinnissa todetaan kaiken kaikkiaan, etta REACH-asetus vastaa
kemikaalien turvallisuuteen liittyviin nykykansalaisten huolenaiheisiin®.

Vaikka REACH-asetus on tehokas, siind on silti havaittu olevan parantamisen varaa ja
mahdollisuuksia yksinkertaistamiseen ja taakan keventdmiseen. Namé tavoitteet voidaan
saavuttaa toteuttamalla kertomuksessa kuvatut toimet. Ne olisi toteutettava uudistetun EU:n
teollisuuspoliittisen strategian®®, kiertotaloutta koskevan EU:n toimintasuunnitelman® ja
seitsemannen ymparistda koskevan toimintaohjelman* mukaisesti.

REACH-asetuksen katsotaan olevan yleisesti ottaen yhdenmukainen kemikaaleja koskevan
EU:n muun lainsdddannon kanssa ja saavuttavan sille asetetut kansainvéliset tavoitteet.

Taytantoonpano on edelleen kaynnissa kaikilla aloilla. Joitakin keskeisia valitavoitteita, kuten
viimeinen rekistergintimaéraaika, on saavutettava kesakuuhun 2018 mennessd. Suuri osa
REACH-asetuksen kustannuksista on toteutunut, ja sen hyddyt alkavat véhitellen toteutua.

REACH-asetuksen arvioinnissa todetaan, ettd oikeudelliset vaatimukset ja velvoitteet
soveltuvat hyvin tarpeiden tayttdmiseen ja asetettujen tavoitteiden saavuttamiseen. T&ssa
tiedonannossa on mééritelty joitakin toimia, joilla parannetaan REACH-asetusta entisestaan.
Asetuksen artiklaosaan ei kuitenkaan talla hetkell4 tarvitse tehdd muutoksia.

%% C(2017) 8414 final — Tiedonanto Euroopan kansalaisten glyfosaattia koskevasta aloitteesta.
*” Roadmap on Transparency and sustainability of the EU risk assessment model in the food chain.
% Kemikaalien turvallisuutta koskeva Eurobarometri-kysely
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