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JOHDANTO

Tdassé asiakirjassa kuvataan REACH-asetuksen mukainen lupahakemusmenettely. Asiakirja kuuluu
ohjeasiakirjojen sarjaan, jonka tarkoituksena on auttaa kaikkia asianosaisia valmistautumaan
REACH-asetuksen mukaisten velvoitteidensa tayttamiseen. Naissé asiakirjoissa annetaan tarkkoja
ohjeita keskeisista REACH-prosesseista seké sellaisista tieteellisista ja/tai teknisista menetelmista,
joita teollisuuden tai viranomaisten on REACH-asetuksen mukaan kaytettava.

Ohjeasiakirjat on laadittu ja k&sitelty Euroopan komission yksikdiden johtamissa REACH -asetuksen
taytantoonpanohankkeissa (RIP), joihin on osallistunut jasenvaltioiden, teollisuuden ja
kansalaisjarjestdjen edustajia. Nama toimintaohjeet ovat saatavilla Euroopan kemikaaliviraston
verkkosivustolla  (https://echa.europa.eu/quidance-documents/guidance-on-reach). Sivustolla
julkaistaan lisaa toimintaohjeita sitd mukaa kuin niitd saadaan valmiiksi tai paivitetaan.

Tama asiakirja liittyy 18 péivané joulukuuta 2006 annettuun Euroopan parlamentin ja neuvoston
REACH-asetukseen (EY) N:o 1907/2006%.

1.1 Teknisid muutoksia unionin yleisen tuomioistuimen asiassa T-837/16 ja T-
108/17 antamien péétdsten johdosta. Pddtokset koskevat “saatavilla olevia
soveltuvia vaihtoehtoja” ja tarvetta korvaussuunnitelmien laatimiselle. Ne
liittyvat myas riskinarviointikomitean lisatietopyyntoihin
lausunnonlaatimisprosessin aikana.

1 Euroopan parlamentin ja neuvoston asetus (EY) N:o 1907/2006, annettu 18 paivana joulukuuta 2006, kemikaalien
rekisteréinnistd, arvioinnista, lupamenettelyistd ja rajoituksista (REACH), Euroopan kemikaaliviraston
perustamisesta, direktiivin 1999/45/EY muuttamisesta sekd neuvoston asetuksen (ETY) N:o 793/93, komission
asetuksen (EY) N:o 1488/94, neuvoston direktiivin 76/769/ETY ja komission direktiivien 91/155/ETY, 93/67/ETY,
93/105/EY ja 2000/21/EY kumoamisesta (EUVL L 396, 30.12.2006, oikaistu versio EUVL L 136, 29.5.2007, s. 3).
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LYHENTEET

BREF Best Available Technology Reference Document, parasta kaytettavissd olevaa
tekniikkaa koskeva asiakirja (IPPC-direktiiviin perustuva ohjeistus)

CAS Chemical Abstracts Service

CBI Confidential Business Information, liikesalaisuus

CMR Sy0péé aiheuttava, periméé vaurioittava tai lisdé&dntymiselle vaarallinen

CSA Kemikaaliturvallisuusarviointi

CSR Kemikaaliturvallisuusraportti

DNEL Johdettu vaikutukseton altistumistaso

DU Jatkokayttaja

ECHA Euroopan kemikaalivirasto

EINECS Euroopan kaupallisessa kdytdssé olevien kemiallisten aineiden luettelo

ELINCS Euroopassa ilmoitettujen kemiallisten aineiden luettelo

ES Altistumisskenaario

GD REACH-asetukseen perustuva ohjeasiakirja

IPPC Pilaantumisen ehkdisemisen ja vahentdmisen yhtendistaminen (direktiivi 2008/1/EY)

IUCLID Yhdenmukaisten kemiallisten tietojen kansainvalinen tietokanta

KTT Kéyttoturvallisuustiedote

M/l Valmistaja/maahantuoja

MS Jasenvaltio

oC Toimintaolosuhteet

PBT Persistent, Bioaccumulative, Toxic eli hitaasti hajoava, biokertyvé ja myrkyllinen

PNEC Arvioitu vaikutukseton pitoisuus

POP Pysyva orgaaninen yhdiste (asetus (EY) N:o 850/2004)

QSAR Kvantitatiivinen rakenneaktiivisuussuhde

R&D Tutkimus ja kehitys

REACH Kemikaalien rekisterdinti, arviointi, lupamenettelyt ja rajoitukset

RMM Riskinhallintatoimenpide

SEA Sosioekonominen analyysi

SIEF Tietojenvaihtofoorumi

SVHC Substances of Very High Concern eli erityistd huolta aiheuttavat aineet

vPvB Very Persistent and Very Bioaccumulative eli erittdin hitaasti hajoava ja erittéin
voimakkaasti biokertyvé

WFD Vesipuitedirektiivi (direktiivi 2000/60/EY)
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TERMISANASTO

Jaljempéand on sanasto teknisistd termeistd, joita tdssa ohjeasiakirjassa kaytetddn. Euroopan
kemikaalivirastolla (ECHA) on myds yleinen sanasto REACH-asetukseen liittyvistad termeista.
Sanastoon péésee tasté linkistd: REACH Navigator - Glossary

Asianmukainen hallinta (lupamenettelyn yhteydessd): Lupa myo6nnetdan, jos voidaan osoittaa,
ettd aineen kéaytostd ihmisten terveyteen ja ymparistoon kohdistuvaa riskid, joka johtuu liitteesséd X1V
méadritetyistd luontaisista ominaisuuksista, hallitaan asianmukaisesti liitteessa I olevan 6 jakson
6.4 kohdan {60 artiklan 2 kohdan} mukaisesti ja 60 artiklan 3 kohta huomioon ottaen.

Virasto: REACH-asetuksella perustettu Euroopan kemikaalivirasto (ECHA).

Liite XIV: REACH-asetuksen liitteessa X1V luetellaan kaikki aineet, jotka ovat REACH-asetuksen
nojalla luvanvaraisia. Liitteessd XIV lueteltujen aineiden kayttd ja markkinoille saattaminen joko
sellaisenaan, seoksessa tai esineeseen siséllytettavaksi on Kielletty ns. lopetuspéivasté lahtien, ellei
kyseiseen kayttoon ole myodnnetty lupaa tai ellei aineeseen sovelleta vapautusta lupavaatimuksesta.

Liitteen X1V mukainen aine: Liitteessa XIV lueteltu aine, jota lupamenettely koskee.

Liite XV: REACH-asetuksen liitteessd XV sdaddetddn yleisistd periaatteista, jotka koskevat
liitteen XV mukaisten aineistojen laatimista, kun ehdotetaan seuraavia toimia ja esitetdan niille
perustelut:

a) CMR-aineiden, hengitysteitd herkistavien aineiden ja muiden vaikutusten luokituksen ja
merkintdjen yhdenmukaistaminen

b) aineen maarittaminen CMR-, PBT- tai vPvB-aineeksi tai vastaavan tasoista huolta aiheuttavaksi
aineeksi 59 artiklan mukaisesti

c) aineen valmistuksen, markkinoille saattamisen tai kdyton rajoittaminen yhteisossa.

Ehdotuksia rajoituksista tai aineiden méaarittdmisestd erityistd huolta aiheuttaviksi voivat tehda
jasenvaltiot tai virasto komission pyynndstd. Luokituksen ja merkintéjen yhdenmukaistamista
koskevia ehdotuksia voivat tehda jésenvaltiot.

Liitteen XV mukainen asiakirja-aineisto: Liitteen XV mukaisesti koottu asiakirja-aineisto.
Aineisto koostuu kahdesta osasta, liitteen XV mukaisesta raportista ja liitteen XV mukaisesta
teknisestd asiakirja-aineistosta, joka tdydentad liitteen XV mukaista raporttia.

Hakija: Lupahakemuksen toimittava oikeushenkild tai oikeushenkildiden ryhma.

Lupa: REACH-asetuksella on perustettu jarjestelmad, jolla erityistd huolta aiheuttavia ominaisuuksia
sisdltavien aineiden kaytto ja markkinoille saattaminen voidaan tehdd luvanvaraisiksi. Tallaiset aineet
sisallytetddn asetuksen liitteeseen X1V, eikd niit4 saa saattaa markkinoille tai kdyttda ilman lupaa
lopetuspdivan jalkeen. Lupavaatimuksella varmistetaan, ettd ndiden aineiden k&ytosta johtuvat riskit
ovat joko asianmukaisesti hallittavissa tai sosioekonomisia hyo6tyja pienemmét. Vaihtoehtoisia
aineita tai tekniikoita koskeva analyysi on lupamenettelyn keskeinen osa.

Lupahakemus: Virastolle toimitettava dokumentaatio, jolla haetaan lupaa kayttaa liitteen XIV
mukaista ainetta (tai jatkaa sen kayttoa).

Luvan uudelleentarkastelu: Myonnettyjé lupia koskeva uudelleentarkastelujakso.

Kandidaattilista: Kandidaattilistalla tarkoitetaan erityistd huolta aiheuttavia aineita (SVHC-aineita)
koskevaa luetteloa, josta valitaan liitteeseen X1V (luvanvaraiset aineet) sisallytettdvét aineet.
Kandidaattilista laaditaan 59 artiklan mukaisesti.



http://guidance.echa.europa.eu/public-2/glossary.htm?lang=en

Lupahakemuksen laadintaohjeet

Sybpaa aiheuttava, perimaa vaurioittava tai lisdantymiselle vaarallinen (CMR): Aineet, jotka
tayttavat direktiivin 67/548/ETY mukaiset syopédéd aiheuttavaksi, perim&d vaurioittavaksi tai
lisddntymiselle vaaralliseksi (kategoria 1 tai 2) luokittelemisen Kriteerit, ovat erityistd huolta
aiheuttavia aineita2. Ne voidaan siséllyttaa liitteeseen X1V, jolloin niisté tulee luvanvaraisia. CMR-
aineilla ei vélttdmattd ole raja-arvoa (ts. niille ei voida méérittdd johdettua vaikutuksetonta
altistumistasoa (DNEL-arvoa)), mutta niilla voi olla se (ts. DNEL-arvo voidaan méaarittaa).

Kemikaaliturvallisuusarviointi (CSA): Kemikaaliturvallisuusarviointi on prosessi, jonka
tavoitteena on madrittda aineen aiheuttama riski. Lisaksi siind laaditaan altistumisskenaarioita ja
maéaritetddn riskinhallintatoimenpiteitd, joilla hallitaan riskeja, osana altistumisen arviointia.
Liitteessa | on kemikaaliturvallisuusarvioinnin tekemistd koskevat yleiset mé&araykset.
Kemikaaliturvallisuusarviointi koostuu seuraavista osista:

« ihmisten terveydelle aiheutuvan vaaran arviointi

» aineiden fysikaalis-kemiallisiin ominaisuuksiin perustuvien ihmisten terveydelle
aiheutuvien vaarojen arviointi

» ymparistoon kohdistuvan vaaran arviointi
» PBT- ja vPvB-aineiden arviointi.

Jos rekisterdija toteaa tdman vaarojen arvioinnin perusteella, ettd aine tayttdd vaaralliseksi
luokittelemista koskevat kriteerit direktiivin 67/548/ETY mukaisesti (aineiden osalta)3 tai etta sill&
on PBT-/vPvB-ominaisuuksia, kemikaaliturvallisuusarviointiin on sisallytettdvd seuraavat
lisdvaiheet:

« altistumisen arviointi
« riskinluonnehdinta.

Kemikaaliturvallisuusraportti  (CSR):  Kemikaaliturvallisuusraportissa  dokumentoidaan
kemikaaliturvallisuusarviointi, joka on tehty yksittaisesta tai seoksessa tai esineessa olevasta aineesta
taikka aineryhmasté.

Korvattu 1. joulukuuta 2010 alkaen ndin: “Aineet, jotka tdyttivit vaaraluokkiin syOpdéd aiheuttava, sukusolujen
perimaé vaurioittava tai lisdédntymiselle vaarallinen, kategoriaan 1A tai 1B, luokitusta koskevat kriteerit asetuksen
(EY) N:0 1272/2008 liitteen I mukaisesti”.

Korvattu 1. joulukuuta 2010 alkaen niin: ”Jos rekister6ijd padttelee tdmén vaarojen arvioinnin tuloksena, etti aine
tayttaa kriteerit, jotka liittyvat johonkin seuraavista asetuksen (EY) N:o 1272/2008 liitteessd | sédddetyista
vaaraluokista tai -kategorioista:

a) vaaraluokat 2.1-2.4, 2.6 ja 2.7, 2.8 tyypit AjaB, 2.9, 2.10, 2.12, 2.13 kategoriat 1 ja 2, 2.14 kategoriat 1 ja 2, 2.15
tyypit A-F,

b) vaaraluokat 3.1-3.6, 3.7 haitalliset vaikutukset sukupuolitoimintoihin ja hedelméllisyyteen tai kehitykseen, 3.8
muut kuin narkoottiset vaikutukset, 3.9 ja 3.10,

c) vaaraluokka 4.1,

d) vaaraluokka 5.1,”
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Toisin sanoen kemikaaliturvallisuusraportti on asiakirja, jossa kuvataan
kemikaaliturvallisuusarvioinnin prosessi ja tulokset. REACH-asetuksen liitteessa | esitetd&n aineiden
arviointia ja kemikaaliturvallisuusraportin laatimista koskevat yleiset sdannokset.

Riskinarviointikomitea (RAC): Viraston komitea, jonka tehtdvén& on laatia viraston lausunnot
arvioinneista, lupahakemuksista, rajoitusehdotuksista sekd luokitusta ja merkintfja koskevista
ehdotuksista luokituksen ja merkintdjen luettelointiin liittyvén tehtdvan yhteydessa. Liséksi komitea
vastaa moniin muihin ihmisten terveyteen tai ympéristoon kohdistuviin riskeihin liittyviin
kysymyksiin, joita REACH-asetuksen soveltamisesta tulee esiin. Riskinarviointikomiteassa on
vahintddn yksi ja enintddn kaksi jasentd jokaisen jasenvaltion esittdmistd ehdokkaista. Jasenet
nimittad hallintoneuvosto kolmen vuoden toimikaudelle, joka voidaan uusia. Komitean jasenten tygta
tukevat tieteellisiin, teknisiin tai sddntelyyn liittyviin seikkoihin perehtyneet neuvonantajat.

Sosioekonomisesta analyysista vastaava komitea (SEAC): Viraston komitea, jonka tehtdvana on
laatia viraston lausunto lupahakemuksista, rajoitusehdotuksista ja muista kysymyksistd, joita
REACH-asetuksen soveltamisesta tulee esiin, aineita koskevien mahdollisten saantelytoimien
sosioekonomisen vaikutuksen osalta. Sosioekonomisesta analyysistd vastaavassa komiteassa on
vahintddn yksi ja enintddn kaksi jésentd jokaisen jasenvaltion esittdmistd ehdokkaista. Jasenet
nimittaa hallintoneuvosto kolmen vuoden toimikaudelle, joka voidaan uusia. Komitean jasenten tyota
tukevat tieteellisiin, teknisiin tai sd&ntelyyn liittyviin seikkoihin perehtyneet neuvonantajat.

Jatkokayttaja: Unionin alueelle sijoittautunut luonnollinen henkil6 tai oikeushenkil®, joka ei ole
valmistaja eikd maahantuoja ja joka kéytt44 ainetta joko sellaisenaan tai seoksessa omassa teollisessa
tai ammatillisessa toiminnassaan. Jakelija tai kuluttaja ei ole jatkoké&yttaja. Jalleentuojaa, joka kuuluu
2 artiklan 7 kohdan c alakohdan poikkeuksen soveltamisalaan, pidetdan jatkok&yttajana.

Altistumisskenaario: Olosuhteiden yhdistelmat, myas toimintaolosuhteet ja
riskinhallintatoimenpiteet, joilla kuvataan, miten ainetta valmistetaan tai kaytetddn sen elinkaaren
aikana ja miten valmistaja tai maahantuoja hallitsee tai suosittaa jatkokayttajia hallitsemaan ihmisten
ja ympdriston altistumista aineelle. Nama altistumisskenaariot voivat kattaa yhden tietyn prosessin
tai kdyton tai tarvittaessa useita prosesseja tai kayttétarkoituksia.

Bruttovoitto Aineesta tai tuotteesta saatu bruttovoitto on myyntitulon ja tuotteen valmistamisesta
aiheutuvien muuttuvien ja Kkiinteiden kustannusten valinen erotus. Kiinteitd ja muuttuvia
kustannuksia (joita kutsutaan myds “myytyjen tuotteiden kustannuksiksi”) ovat esimerkiksi
materiaali- ja tyOkustannukset. Bruttovoitto = tuotot — muuttuvat kustannukset — Kiinteat
kustannukset.

Maahantuoja: Unionin alueelle sijoittautunut luonnollinen henkil6 tai oikeushenkild, joka vastaa
maahantuonnista.

Asianosainen kolmas osapuoli: Organisaatio, yksityishenkild, viranomainen tai yritys, joka ei ole
hakija tai virasto/komissio ja jolle saattaa olla etua vaihtoehtoja koskevien tietojen toimittamisesta
viraston komiteoiden tarkasteltavaksi ndiden laatiessa lausuntoa lupahakemuksesta.

Y hteishakemus: Lupahakemus, jonka esittaa useiden oikeushenkildiden muodostama hakijaryhma.
Hakijaryhmaan kuuluu yksi tai useampi kyseisen liitteen X1V mukaisen aineen valmistaja ja/tai
maahantuoja ja/tai jatkokayttaja.

Hakemuksen viimeinen maarapaiva: Liitteessa X1V (luvanvaraisten aineiden luettelo) madritetaan
jokaiselle siihen siséltyvélle aineelle véhintddn 18 kuukautta ennen lopetuspéivaéd (lopetuspéivia)
paivamaara tai paivamaarat, johon mennessa hakemukset on toimitettava niitd kayttétarkoituksia
varten, joiden osalta hakija haluaa jatkaa aineen kayttdd tai sen markkinoille saattamista

lopetuspdivan (lopetuspaivien) jalkeen siihen saakka, kunnes lupahakemusta koskeva paatos tehdaan.
XI
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Oikeushenkil6: Unionin alueelle sijoittautunut oikeushenkild.

Valmistaja: Unionin alueelle sijoittautunut luonnollinen henkild tai oikeushenkild, joka valmistaa
ainetta unionin alueella.

Toimintaolosuhteet: Kaikki olosuhteet, joilla on mé&é&rdllinen vaikutus altistumiseen, kuten
tuotespesifikaatiot, altistumisen kesto ja toistuvuus, aineen méaara kayttotarkoitusta kohden tai
ympaériston kapasiteetti (esimerkiksi huoneen koko tai aineen vastaanottava ympariston osa-alue).

Hitaasti hajoava, biokertyva ja myrkyllinen aine (PBT-aine): REACH-asetuksen liitteessa XIlII
maaritelld&n hitaasti hajoavien, biokertyvien ja myrkyllisten aineiden (PBT-aineiden) yksil6intia
koskevat perusteet. Liite | sisaltdd PBT-aineiden arviointia koskevat yleissadnnokset. PBT-aineet
ovat erityistd huolta aiheuttavia aineita, jotka voidaan tehd& luvanvaraisiksi siséllyttamélla ne
liitteeseen XIV.

Saantelymenettely:  Tdytdntoonpanolainsdddédnndn  hyvaksymismenettely, johon  kuuluu
jasenvaltioiden edustajista koostuvan komitean aanestys. Myos neuvosto ja Euroopan parlamentti
osallistuvat menettelyyn neuvoston paatoksen 1999/468/EY 5 artiklan mukaisesti (sellaisena kuin se
on muutettuna neuvoston pé&atoksella 2006/512/EY). REACH-asetuksen mukaiset lupaehdotukset
hyvaksytaan t4t4 menettelyd noudattaen.

Valvonnan kasittava saantelymenettely: Taytantéonpanolainsaddannon hyvéksymismenettely,
johon kuuluu j&senvaltioiden edustajista koostuvan komitean danestys ja jossa sééddetddn neuvoston
ja Euroopan parlamentin osallistumisesta menettelyyn neuvoston paatéksen 1999/468/EY (sellaisena
kuin se on muutettuna neuvoston paatoksellda 2006/512/EY) 5 aartiklan mukaisesti. Paatokset
aineiden sisallyttamisesta liitteeseen XIV tehddén valvonnan kasittdvad saantelymenettelya
noudattaen.

Tarkistusraportti: Jotta luvan haltija voi jatkaa aineen markkinoille saattamista tai kayttadmista,
hdnen on toimitettava tarkistusraportti véhintddn 18 Kkuukautta ennen maardaikaisen
uudelleentarkastelujakson péaattymisté.

Riskinhallintatoimenpiteet: Aineen hallintastrategiaan sisaltyvat toimenpiteet, joilla vdhennetaan
aineen pééstoja ja sille altistumista ja pienennetdén siten ihmisten terveydelle tai ympaéristolle
aiheutuvaa vaaraa.

Sosioekonominen analyysi (SEA): Sosioekonominen analyysi on tyodkalu, jolla arvioidaan tietysta
toimesta yhteiskunnalle aiheutuvia kustannuksia ja hyotyja vertaamalla tilannetta, jossa toimi on
toteutettu, tilanteeseen, jossa sité ei ole toteutettu. Vaikka sosioekonomisen analyysin liittdminen
lupahakemukseen on 62 artiklan 5 kohdan mukaan vapaaehtoista, se on liitettdva hakemukseen aina,
kun liitteen X1V mukaisen aineen kaytostd ihmisten terveydelle tai ymparistolle koituvat riskit eivat
ole riittdvan hyvin hallinnassa. Hakija voi esittdd sosioekonomisen analyysin hakemuksensa tueksi
silloinkin, kun voidaan osoittaa, ettd riskit ovat riittdvan hyvin hallinnassa. Myds kolmannet
osapuolet voivat laatia sosioekonomisen analyysin vaihtoehtoja koskevien tietojen tueksi.

Sosioekonominen reitti  (lupamenettelyn yhteydessd): Lupa voidaan myontéd, jos
sosioekonomisten hydtyjen osoitetaan ylittavan ihmisten terveydelle tai ympaéristolle aineen kaytosta
aiheutuvan riskin ja jos soveltuvia vaihtoehtoisia aineita tai tekniikoita ei ole saatavilla {60 artiklan
4 kohta}.

Aineen toiminta: Liitteen XIV ~mukaisen aineen toiminta siind kaytéssa tai niissé
kéyttotarkoituksissa, joille lupaa haetaan, on se ty0 tai tehtéva, jonka aine suorittaa.

Erityista huolta aiheuttavat aineet (SVCH-aineet): REACH-asetuksen yhteydessa SVHC-aineita
ovat seuraavat:
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1. Kategorian 1 tai 2 CMR-aineet direktiivin 67/548/ETY* mukaisesti.
2. PBT- ja vPvB-aineet, jotka tayttavét liitteen X111 mukaiset kriteerit, seka

3. aineet (kuten ne, joilla on hormonitoimintaa hairitsevia ominaisuuksia tai ne, jotka ovat hitaasti
hajoavia, biokertyvid ja myrkyllisid taikka erittdin hitaasti hajoavia ja erittdin voimakkaasti
biokertyvia, jotka eivat tayta liitteen XII1 mukaisia kriteerejd), joiden osalta on tieteellistd ndyttoa
ihmisten terveyteen tai ympéristoon kohdistuvista todennékdisesti vakavista vaikutusta ja jotka
antavat aihetta vastaavan tasoiseen huoleen kuin kohdissa 1 ja 2 luetellut muut aineet ja jotka
yksiléidaan tapauskohtaisesti 59 artiklassa maaritetyn menettelyn mukaisesti.

Korvaussuunnitelma: Sitoumus toteuttaa ilmoitetussa aikataulussa toimet, joita liitteen XIV
mukaisen aineen korvaaminen vaihtoehtoisella aineella tai tekniikalla edellytt4a.

Soveltuva vaihtoehto: Sellainen liitteen X1V mukaista ainetta turvallisempi vaihtoehto haetussa
kéytossads (ts. joka aiheuttaa nykyistd pienemman riskin ihmisten terveydelle ja ympéristolle), joka
on my0s teknisesti ja taloudellisesti toteuttamiskelpoinen EU:ssa (ei siis olemassa vain abstraktisti
tai laboratorio-olosuhteissa taikka poikkeuksellisissa olosuhteissa). Liséksi vaihtoehtoista ainetta on
oltava saatavilla eli vaihtoehtoisten aineiden tuotantokapasiteetin on oltava riittdvé tai vaihtoehtoisen
tekniikan on oltava toteuttamiskelpoinen. Liikkeelle laskemista on tarkasteltava myds oikeudellisten
jatosiseikkoja koskevien edellytysten kannaltaé. Ks. myds Euroopan komission 27. toukokuuta 2020

antama lausunto “Suitable alternative available in general & Requirement for a substitution plan””’.

Lopetuspaiva: Liitteessa XIV (luvanvaraisten aineiden luettelo) madritetddn jokaiselle siihen
siséltyvalle aineelle paivamé&ard, josta lahtien kyseisen aineen markkinoille saattaminen ja
kayttdminen on Kkielletty (ns. lopetuspaivd). Kieltoa ei sovelleta, jos aine on vapautettu
lupavaatimuksesta tai jos aineelle on myénnetty lupa tai jos ainetta koskeva lupahakemus on jatetty
ennen viimeistd hakemuspdivéd, joka sekin asetetaan liitteessa XIV, mutta komissio ei ole tehnyt
vield p&atosté lupahakemuksesta.

Toimitusketju: Organisaatiot, ihmiset, toimet, tiedot ja resurssit, jotka osallistuvat aineen
siirtdmiseen (toimittajalta asiakkaalle), toisin sanoen valmistajalta tai maahantuojalta jatko- ja
loppukayttajille.

Erittdin hitaasti hajoavat ja erittdin voimakkaasti biokertyvat aineet (vPvB-aineet): Erityist4
huolta aiheuttavia aineita, jotka ovat erittdin hitaasti hajoavia ja erittdin voimakkaasti biokertyvia
eldvissa organismeissa. REACH-asetuksen liitteessé XI1I maaritetddn vPvB-aineiden yksildintié
koskevat kriteerit, ja liite | sisaltdd vPvB-aineiden arviointia koskevat yleissadnnokset. Téllaiset
vPvB-aineet voidaan tehd& luvanvaraisiksi sisallyttamall& ne liitteeseen XIV.

4 Korvattu 1. joulukuuta 2010 alkaen niin: Aineet, jotka luokitellaan syopaa aiheuttavien, perimaa vaurioittavien tai
lisdédntymiselle vaarallisten aineiden luokkaan kategoriaan 1A tai 1B kuuluviksi aineiksi asetuksen (EY)
N:0 1272/2008 liitteen I mukaisesti”.

5 REACH-asetuksen johdanto-osan 73 kappale ja unionin yleisen tuomioistuimen asiassa T-837/16 antaman tuomion
72 kohta.

6  REACH-asetuksen 55 artikla ja unionin yleisen tuomioistuimen asiassa T-837/16 antaman tuomion 72 ja 73 kohta.

7 Saatavana osoitteessa https://echa.europa.eu/documents/10162/13637/ec_note_suitable_alternative_in_general.pdf.
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1. JOHDANTO JA YLEISKATSAUS LUPAMENETTELYYN

1.1. Tietoja naista ohjeista

Tama asiakirja siséltda teknisid ohjeita siitd, miten haetaan lupaa sellaisten aineiden kaytdlle, jotka
sisdltyvét kemikaalien rekisterdinnistd, arvioinnista, lupamenettelyista ja rajoituksista 18. joulukuuta
2006 annetun Euroopan parlamentin ja neuvoston asetuksen (EY) N:o 1907/2006 (REACH-
asetuksen) liitteeseen XI1V. Ohjeissa kasitellddn erityisesti vaihtoehtojen analysointia,
korvaussuunnitelman laadintaa ja sitd, miten kolmannet osapuolet voivat osallistua lupamenettelyyn.

1.2. Ohjeiden rakenne

Johdanto-osiot (luku 1) sisaltavat yleiskatsauksen lupamenettelystd seké linkkejd muihin REACH-
ohjeisiin. Luvussa 2 on yksityiskohtaisempia ohjeita lupahakemuksen laatimisesta. Siiné kerrotaan,
mitd yksittdisia tietoja hakemusta varten tarvitaan ja mit4d muita nékdkohtia siind on otettava
huomioon. Luvussa 3 ké&sitelldan sitd, mitd vaihtoehtojen analyysin toteuttaminen edellyttaa. Luvussa
4 kuvataan korvaussuunnitelman laatimista ja luvussa 5 kaésitellddn kolmansien osapuolten
toimittamia tietoja.

1.3.  Kenelle ndma ohjeet on tarkoitettu?

Ohjeet on tarkoitettu ennen kaikkea valmistajille, maahantuojille ja jatkokéayttdjille, jotka saattavat
markkinoille tai kayttavdt REACH-asetuksen liitteeseen X1V (luvanvaraisten aineiden luetteloon)
sisaltyvéé ainetta. Ne on tarkoitettu myos sellaisille kolmansille osapuolille, joilla voi olla tietoa
liitteen XIV mukaiseen aineeseen liittyvistd vaihtoehtoisista aineista tai tekniikoista. Yleisesti
lukijalla oletetaan olevan riittdvasti kokemusta aiheesta, jota hanen kayttdméssddn ohjeosiossa
késitellaan.

Ohjeista saattaa olla hyotyd myos lupamenettelyn parissa tyoskenteleville jasenvaltioiden
toimivaltaisille viranomaisille ja kemikaaliviraston henkildstolle.

1.4.  Linkit muihin REACH-ohjeisiin

Ohjeita ei ole tarkoitettu kaytettdvéksi yksinaan, vaan niissa otetaan huomioon muut lupahakemuksen
laatimiseen liittyvdt REACH-ohjeet. Tarkoituksena ei ole toistaa muualta saatavissa olevaa
ohjeistusta, ja tarvittaessa viitataankin lahteisiin, joista on saatavissa lisdohjeita. Seuraavassa
luetellaan tarkeimmat muut REACH-ohjeet:

e Tietovaatimuksia ja kemikaaliturvallisuusarviointia koskevat ohjeet. Tassé julkaisussa
annetaan yksityiskohtaisia ohjeita kemikaaliturvallisuusarvioinnin toteuttamisesta ja sen
dokumentoimisesta kemikaaliturvallisuusraporttiin. Asiakirja sisaltdd myds esimerkiksi
kéayttojen madrittdmista ja kuvaamista sekd aineiden ryhmittelyd koskevia ohjeita.

e Tietojen yhteiskdyttéd koskevat toimintaohjeet. Tassd julkaisussa annetaan ohjeita
REACH-asetuksen  mukaisista tietojen  yhteiskayttémekanismeista, tiedottamisesta
tietojenvaihtofoorumilla ja kustannusten jakamisesta.



http://guidance.echa.europa.eu/docs/guidance_document/information_requirements_en.htm?time=1288180956
http://guidance.echa.europa.eu/docs/guidance_document/data_sharing_en.htm?time=1288181064
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e Jatkokdyttdjien toimintaohjeet. T&assd julkaisussa annetaan yksityiskohtaisia ohjeita
jatkokayttajien velvollisuuksista, jotka liittyvét liitteen XIV mukaisiin aineisiin.

e Lupahakemukseen sisdltyvdn sosioekonomisen analyysin laadintaohjeet. Téassa
julkaisussa annetaan yksityiskohtaisia ohjeita sosioekonomisen analyysin toteuttamisesta.

Koska viranomaisia varten on olemassa myds erilliset ohjeasiakirjat, jotka koskevat erityistd huolta
aiheuttavien aineiden yksildintid, tarkeysjarjestyksen madarittdmistd ja aineen sisallyttdmista
liitteeseen XI1V,8 nditd menettelyn vaiheita ei kaésitelld téssa ohjeasiakirjassa. Mahdollisten
luvanhakijoiden ja kolmansien osapuolten on kuitenkin tarkeaé tietdd, miten aineen siséllyttdmiseen
liitteeseen XIV johtava menettely etenee, silld heille on tarjolla useita tilaisuuksia esittad virallisia
huomautuksia ja toimittaa tietoja ennen kuin aine siséllytetdén liitteeseen XIV. Mahdollisten
hakijoiden ja kolmansien osapuolten toivotaan osallistuvan menettelyyn jo varhaisessa vaiheessa,
jotta paatoksenteon laatua voidaan parantaa. Siksi lupamenettely kuvataan néissé ohjeissa lyhyesti
kokonaisuudessaan. Lisdksi on syyté tutustua erityistd huolta aiheuttavien aineiden yksildimista seka
aineen sisallyttamista liitteeseen XIV koskeviin ohjeasiakirjoihin. Niist4 saa lisatietoja siitd, miten
liitteeseen X1V siséllytettavid aineita koskeva lupamenettely etenee.

1.5.  Yleiskatsaus lupamenettelyyn

Taman osaston (VII osasto, lupamenettely) tavoitteena on taata sisamarkkinoiden moitteeton
toiminta ja varmistaa samalla, etté erityista huolta aiheuttavien aineiden riskit ovat asianmukaisesti
hallinnassa ja ettd kyseiset aineet korvataan asteittain soveltuvilla vaihtoehtoisilla aineilla tai
tekniikoilla, jos némé ovat taloudellisesti ja teknisesti toteuttamiskelpoisia. Taté varten kaikkien lupia
hakevien valmistajien, maahantuojien ja jatkokayttajien on analysoitava vaihtoehtojen saatavuutta
ja tarkasteltava niiden riskejd sekd korvaamisen teknistd ja taloudellista toteutettavuutta
{55 artikla}.

Lupamenettely koskee erityistd huolta aiheuttavia aineita (SVHC-aineita), jotka sisaltyvat REACH-
asetuksen liitteeseen XIV. Lupavaatimukseen ei liity tonnimaarérajoitusta. Lupamenettely koostuu
kokonaisuudessaan useista vaiheista, joihin kuuluvat muun muassa erityista huolta aiheuttavien
aineiden yksiléiminen, néiden aineiden tarkeysjarjestyksen madrittdminen, niiden siséllyttdminen
liitteeseen X1V, luvan hakeminen, lupien myodntaminen tai epddminen sekd myonnettyjen lupien
uudelleentarkastelu. Yksinkertaistettu kuvaus lupamenettelystd on Kuva 1. Menettelyn vaiheet siihen
asti, ettd aineet siséllytetaan liitteeseen XIV, kuvataan yksityiskohtaisesti julkaisussa Guidance on
inclusion of substances in Annex XIV”, mutta myds nédiden ohjeiden kohdissa 1.5.1 ja 1.5.2 on
taustatietoja aiheesta. Naiden ohjeiden muissa osioissa késitelldan liitteeseen XIV sisallyttdmisen
jalkeisia vaiheita.

8 Ks. https://echa.europa.eu/documents/10162/13640/recom_gen_approach_draft_axiv_entries 2020 en.pdf
jahttps://echa.europa.eu/documents/10162/13640/recom_gen_approach_draft_axiv_entries 2020 _en.pdf.



http://guidance.echa.europa.eu/docs/guidance_document/du_en.htm?time=1288181243
http://guidance.echa.europa.eu/docs/guidance_document/sea_authorisation_en.pdf?time=1288181298
http://guidance.echa.europa.eu/docs/guidance_document/svhc_en.htm?time=1288185018
http://guidance.echa.europa.eu/docs/guidance_document/svhc_en.htm?time=1288185018
http://guidance.echa.europa.eu/docs/guidance_document/svhc_en.htm?time=1288185018
https://echa.europa.eu/documents/10162/13640/recom_gen_approach_draft_axiv_entries_2020_en.pdf/5d331f77-6613-2f38-e787-1b54dfcde8e5
https://echa.europa.eu/documents/10162/13640/recom_gen_approach_draft_axiv_entries_2020_en.pdf
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Kuva 1. Yksinkertaistettu kuvaus erityistd huolta aiheuttavien aineiden yksildimisesta ja

lupamenettelysta

Jasenvaltio tai virasto laatii SVHC-
ainetta koskevanasiakirja-aineiston
liitteen XV mukaisesti
(59 artiklan 2 ja 3 kohta)

1

Siséllyttaminen kandidaattilistaan
(59 artiklan 1 kohta)

1

Ensisijaisten aineiden maarittdminen
(58 artiklan 3 kohta)

1

Siséllyttdminen liitteeseen XIV
(58 artiklan 1 kohta)

1

Lupahakemus
(62 artikla)

1

Luvan myontaminen/ep&daminen
(60 artikla)

1

(61 artikla)

Myonnettyjen lupien uudelleentarkastelu

1.5.1. Miten aineet paatyvat liitteeseen XIV?

Prosessin aloittaa jasenvaltio tai — komission pyynnésta — kemikaalivirasto laatimalla liitteen XV
mukaisia asiakirja-aineistoja erityista huolta aiheuttavien aineiden yksildimista varten 59 artiklassa
sdddettya menettelyd noudattaen. Vain aineet, joilla on seuraavia ominaisuuksia, voidaan sisallyttaa
liitteeseen X1V ja tehdd siten luvanvaraisiksi {57 artikla}:

9

a) aineet, jotka tayttavat syopaa aiheuttavien aineiden kategoriaan 1 tai 2 kuuluvien aineiden
luokituskriteerit neuvoston direktiivin 67/548/ETY mukaisesti.®

b) aineet, jotka tayttavat perimaa vaurioittavien aineiden kategoriaan 1 tai 2 kuuluvien aineiden
luokituskriteerit neuvoston direktiivin 67/548/ETY mukaisesti

Viittaukset direktiiviin 67/548/ETY on korvattu 1.12.2010 alkaen viittauksilla asetukseen 1272/2008 (CLP-asetus).

3
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c) aineet, jotka tayttavat lisdantymismyrkyllisten aineiden kategoriaan 1 tai 2 kuuluvien
aineiden luokituskriteerit neuvoston direktiivin 67/548/ETY mukaisesti

d) aineet, jotka ovat hitaasti hajoavia, biokertyvia ja myrkyllisia liitteessa Xl vahvistettujen
perusteiden mukaisesti

e) aineet, jotka ovat erittdin hitaasti hajoavia ja erittéin voimakkaasti biokertyvia liitteessa XIII
vahvistettujen perusteiden mukaisesti

f) aineet (kuten ne, joilla on hormonitoimintaa hdiritsevid ominaisuuksia tai ne, jotka ovat
hitaasti hajoavia, biokertyvid ja myrkyllisia taikka erittdin hitaasti hajoavia ja erittéin
voimakkaasti biokertyvia, jotka eivat tayta d tai e kohdan mukaisia kriteerejd), joiden osalta
on tieteellistd ndyttéa ihmisten terveyteen tai ympdaristoon kohdistuvista todennakoisesti
vakavista vaikutusta ja jotka antavat aihetta vastaavan tasoiseen huoleen kuin a—e kohdassa
luetellut muut aineet ja jotka yksiloidaan tapauskohtaisesti.

Liitteen XV mukaisessa asiakirja-aineistossa on esitettdva tieteelliset todisteet siitd, ettd aine
maaritetddn erityista huolta aiheuttavaksi ja liitteeseen X1V mahdollisesti sisallytettdvéksi aineeksi.
Tata koskevaa ohjeistusta on toimintaohjeissa, jotka koskevat liitteen XV mukaisen, erityistd huolta
aiheuttavan aineen yksiloimistd koskevan asiakirja-aineiston laatimista. J&senvaltioita,
kemikaalivirastoa ja kolmansia osapuolia (sidosryhmid) pyydetéd&n esittdmadn huomautuksensa
liitteen XV mukaisesta asiakirja-aineistosta. Kolmansilta osapuolilta huomautukset pyydetdan
julkaisemalla kemikaaliviraston verkkosivuilla ilmoitus, joka sisdltdd myods kemikaaliviraston
asettaman madréajan {59 artiklan 4 kohta}. lImoituksissa annetaan muun muassa liitteen XV
mukaiseen asiakirja-aineistoon siséltyvia tietoja, esimerkiksi aineen tunnistetiedot (nimi, EY - ja/tai
CAS-numero) ja syy, jonka vuoksi aineen uskotaan tayttdvan yhden tai useampia 57 artiklassa
sdddetyistd perusteista, sekd maardaika, johon mennessa huomautukset on esitettdvd. Ohjeita
huomautusten esittimiseen annetaan julkaisussa “Guidance on inclusion of substances in
Annex XIV”.

Kun on péaasty yhteisymmarrykseen siitd, ettd aineella on yksi tai useampia 57 artiklassa tarkoitetuista
sisaisistd ominaisuuksista (ks. edelld), aine lis&td&n luvanvaraisten aineiden kandidaattilistaan.
Aineen lisdédminen kandidaattilistaan merkitsee ennen kaikkea, ettd aine on sen jalkeen mahdollista
sisallyttdd liitteeseen XIV. Kemikaalivirasto antaa suosituksensa liitteeseen XIV siséllytettavista
ensisijaisista aineista ottaen huomioon jasenvaltioiden komitean lausunnon. Yleensa priorisoidaan
sellaisia aineita, joilla on PBT- tai vPvB-aineiden ominaisuuksia tai joita kdytetd&n laajasti eri
tarkoituksiin tai suuria maaria {58 artiklan 3 kohta}. Kemikaalivirasto antaa komissiolle v&hintaan
kahden vuoden vélein suosituksen uusien aineiden siséllyttdmisesté liitteeseen X1V {58 artiklan
3 kohta}.

Ennen kuin kemikaalivirasto lahettdd uuden suosituksen komissiolle, se julkaisee suosituksen
verkkosivuillaan, ja kaikkia kolmansia osapuolia pyydetdan esittdméaan huomautuksensa kolmen
kuukauden kuluessa julkaisupdivamaarastd. Huomautuksia pyydetdan erityisesti kaytoistd, joiden
osalta olisi myonnettdvd vapautus lupavaatimuksesta. Suositusta voidaan péivittdd saatujen
huomautusten perusteella {58 artiklan 4 kohta}. Huomautusten esittdmisté varten laadittu mallipohja
on nahtavilld viraston verkkosivustolla. Ohjeita huomautusten esittdmiseen annetaan julkaisussa
”Guidance on inclusion of substances in Annex XIV”. Komissio hyvéksyy aineiden sisdllyttimisté
liitteeseen XIV koskevat péd&atokset 133 artiklan 4 kohdassa tarkoitettua valvonnan késittavaa
sédéntelymenettelyd noudattaen {58 artiklan 1 kohta}.
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1.5.2. Liitetta X1V koskevat suositukset

Kutakin ainetta koskeva liitteeseen X1V lisatty nimike sisaltdé seuraavat tiedot {58 artiklan 1 kohta}:

e aineen tunnistetiedot siten kuin REACH-asetuksen liitteessd VI olevassa 2 jaksossa
tasmennetaan;

e 57 artiklassa tarkoitettu aineen sisdinen ominaisuus (siséiset ominaisuudet) (ts.
ominaisuudet, joiden vuoksi aine on lisétty liitteeseen XI1V);

e siirtymavaiheen jarjestelyt;

o paivamaara(t), jo(i)sta lahtien kyseisen aineen markkinoille saattaminen ja kaytt6é on
kielletty, ellei lupaa myonnetd (jdljempdnd ’lopetuspdivd”™), jossa olisi otettava
tarvittaessa huomioon kyseisen kéyton osalta tismennetty tuotantosykli;

o paivamaara tai paivamaarat, vahintddn 18 kuukautta ennen lopetuspaivaa
(lopetuspaivid), johon mennessd hakemukset on toimitettava niitéa kayttéja varten,
joiden osalta hakija haluaa jatkaa aineen kayttéa tai sen markkinoille saattamista
lopetuspaivan (lopetuspdivien) jalkeen; kayton jatkaminen on sallittua lopetuspéivan
jalkeen siihen asti, kunnes lupahakemusta koskeva paatos tehdaan;

ajanjaksot, joiden kuluttua tiettyja kayttoja on mahdollisesti tarkasteltava uudelleen;

kaytot tai kayttokategoriat, jotka on mahdollisesti vapautettu lupavaatimuksesta, ja téallaisille
vapautuksille mahdollisesti asetetut ehdot.

Lopetuspéivan jalkeen valmistaja, maahantuoja tai jatkokdyttidja ei saa kéyttdd tai saattaa
markkinoille liitteen XIV mukaisia aineita, ellei kyseiselle kaytélle ole myonnetty lupaa (tai jos
kemikaalivirastolle on jatetty lupahakemus ennen liitteessd XIV vahvistettua madréaikaa mutta
paatosta ei ole vield tehty) tai kyseinen kéyttd on vapautettu lupavaatimuksesta. Lopetuspaivia
vahvistettaessa otetaan tarvittaessa huomioon kyseisen kdyton osalta tismennetty tuotantosykli. Siksi
on tarkedd, ettd mahdollinen hakija tai mahdolliset hakijat osallistuvat jo varhaisessa vaiheessa
prosessiin ja toimittavat tietoja, jotka voivat vaikuttaa vahvistettavaan lopetuspaivaan.
Lopetuspéivien vahvistamista koskevia lisétietoja voi lukea julkaisusta ”Guidance on inclusion of
substances in Annex XIV”.

Jotkin aineiden kaytot on vapautettu lupamenettelystd. Nama yleiset vapautukset esittdd Taulukko 1.
Liitteen XIV nimikkeeseen saattaa my0s siséltya joidenkin kayttotarkoitusten tai kayttokategorioiden
osalta annettuja ainekohtaisia vapautuksia sek& tallaisille vapautuksille mahdollisesti asetettuja
ehtoja. Téllaisia vapautuksia voidaan myontad, jos riski on asianmukaisesti hallinnassa sellaisen
voimassa olevan yhteison erityislainsaddanndn pohjalta, jossa asetetaan ihmisten terveyden tai
ympaériston suojeluun liittyvat vahimmaisvaatimukset aineen kéytolle {58 artiklan 2 kohta}.
Julkaisussa ”Guidance on inclusion on substances in Annex XIV” on lisdesimerkkejd yhteison
erityislainsdadannostd, joka voi olla tarpeen ottaa huomioon tassé yhteydessa. Paatoksen siitd, mitka
kéytot vapautetaan lupavaatimuksesta, tekee viime kéadessd komissio valvonnan kasittdvan
sédéntelymenettelyn mukaisesti. Tallaisia vapautuksia myonnettdessa on otettava huomioon erityisesti
ihmisten terveyteen ja ympdaristoon kohdistuvan ja aineen luonteeseen liittyvén riskin suhteellisuus
esimerkiksi silloin, jos fysikaalinen olomuoto vaikuttaa riskin suuruuteen.
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Taulukko 1.Lupavaatimuksesta vapautetut kaytot

Tuotantopaikalla kaytettavat erotetut valituotteet ja kuljetettavat erotetut valituotteet {2 artiklan 8 kohdan b alakohta}.

Kayttd asetuksen (EY) N:o 726/2004, direktiivin 2001/82/EY ja direktiivin 2001/83/EY soveltamisalaan kuuluvissa
ihmisille tai elaimille tarkoitetuissa laékkeissa {2 artiklan 5 kohdan a alakohta}.

Kayttd asetuksen (EY) N:o 178/2002 mukaisissa elintarvikkeissa tai rehuissa, my6s kaytt6 neuvoston direktiivin
89/107/ETY soveltamisalaan kuuluvana elintarvikkeiden lisédaineena, neuvoston direktiivin 88/388/ETY ja komission
paatdksen 1999/217/EY soveltamisalaan kuuluvana elintarvikkeiden aromiaineena, asetuksen (EY) N:o 1831/2003
soveltamisalaan kuuluvana rehujen lisdaineena ja direktiivin 82/471/ETY soveltamisalaan kuuluvassa elainten
ruokinnassa {2 artiklan 5 kohdan b alakohta}.

Kaytto tieteellisessa tutkimuksessa ja kehittdmisessa (56 artiklan 3 kohta) (liitteessa X1V tdsmennetéan, sovelletaanko
lupavaatimusta tuote- ja prosessisuuntautuneessa tutkimuksessa ja kehittamisessa) {56 artiklan 3 kohta}.

Kayttd neuvoston direktiivin 91/414/ETY soveltamisalaan kuuluvissa kasvinsuojeluaineissa {56 artiklan 4 kohdan
a alakohta}.

Kayttd neuvoston direktiivin 98/8/EY soveltamisalaan kuuluvissa biosidivalmisteissa {56 artiklan 4 kohdan b alakohta}.

Kaytto direktiivin 98/70/EY soveltamisalaan kuuluvana moottoripolttoaineena {56 artiklan 4 kohdan c alakohta}.

Kayttd polttoaineena siirrettavissé tai kiinteissa mineraalidljytuotteiden polttolaitoksissa seka kayttd polttoaineena
suljetuissa jarjestelmissa {56 artiklan 4 kohdan d alakohta}.

Kayttd neuvoston direktiivin 76/768/ETY soveltamisalaan kuuluvissa kosmeettisissa valmisteissa (tatd vapautusta
sovelletaan aineisiin, jotka ovat luvanvaraisia ainoastaan ihmisten terveydelle aiheutuvien vaarojen takia) {56 artiklan
5 kohdan a alakohta}.

Kéayttd asetuksen (EY) N:o 1935/2004 soveltamisalaan kuuluvissa elintarvikkeiden kanssa kosketuksiin joutuvissa
tarvikkeissa (tata vapautusta sovelletaan aineisiin, jotka ovat luvanvaraisia ainoastaan ihmisten terveydelle aiheutuvien
vaarojen takia) {56 artiklan 5 kohdan b alakohta}.

Sellaisten seoksissa olevien aineiden kayttd, joiden osalta 0,1 painoprosentin pitoisuusraja alittuu. Tata vapautusta
sovelletaan ainoastaan aineisiin, jotka ovat luvanvaraisia sen vuoksi, ett ne ovat 57 artiklan d alakohdassa tarkoitettuja
hitaasti hajoavia, biokertyvia ja myrkyllisia aineita (PBT-aineita), 57 artiklan e alakohdassa tarkoitettuja erittain hitaasti
hajoavia ja erittéin voimakkaasti biokertyvié aineita (vPvB-aineita), taikka 57 artiklan f alakohdassa tarkoitettuja aineita,
joiden osalta on tieteellisia todisteita todennakadisista vakavista vaikutuksista ihmisten terveyteen tai ymparistoon tai
jotka antavat aihetta samantasoiseen huoleen kuin PBT- tai vPvB-ominaisuuksia sisaltavét aineet tai aineet, jotka on
luokiteltu syopéa aiheuttavien, periméa vaurioittavien tai lisdantymismyrkyllisten aineiden (CMR-aineiden) kategoriaan
1 tai 2 direktiivin 67/548/ETY mukaisesti {56 artiklan 6 kohdan a alakohta}.

Sellaisten seoksissa olevien aineiden kayttd, joiden osalta alitetaan direktiivissa 1999/45/EY tai asetuksen (EY)
N:0 1272/2008 liitteessa VI olevassa 3 osassa tdsmennetyt alimmat pitoisuusrajat, joiden perusteella seos luokitellaan
vaaralliseksi. Tata vapautusta sovelletaan ainoastaan aineisiin, jotka ovat luvanvaraisia sen vuoksi, etta ne on luokiteltu
CMR-aineiden kategoriaan 1 tai 2 direktiivin 67/548/ETY mukaisesti {56 artiklan 6 kohdan b alakohta}.

Kuten kohdassa 1.5.1 todetaan, kolmansilla osapuolilla on kaksi mahdollisuutta esittdd virallisia
huomautuksia ennen aineen siséllyttamista liitteeseen XIV: liitteen XV mukaisen asiakirja-aineiston
salaiseksi luokittelematonta siséltod koskevien huomautusten esittdmiseen varattu ajanjakso
{59 artiklan 4 kohta} sek& sellaisten huomautusten esittdmiseen varattu ajanjakso, jotka koskevat
suositusta aineen siséllyttamisesta liitteeseen X1V {58 artiklan 4 kohta}. Erityisesti tdman toisen
ajanjakson aikana on mahdollista esittdd huomautuksia kaytoistd, jotka kemikaalivirasto on
ehdottanut vapautettaviksi lupavaatimuksesta, ja uusista kaytoistd, jotka olisi myds vapautettava
lupavaatimuksesta, ja toimittaa tietoja tuotantosyklistd. Ohjeita siitd, miten ndissa menettelyn
vaiheissa voi toimittaa tietoja, on julkaisussa ”Guidance on inclusion of substances in Annex XIV”.

Jos saataville tulee uusia tietoja, jotka osoittavat, ettd aine ei enda tayta 57 artiklan perusteita, aine
poistetaan liitteestd X1V {58 artiklan 8 kohta}. Myoskaan aineita, joiden osalta kaikki kaytot on
kielletty joko asetuksen VIII osaston tai yhteison muun lainsdddannén nojalla, ei sisallyteta
liitteeseen XIV tai ne poistetaan siitd {58 artiklan 7 kohta}.
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1.5.3. Lupahakemus

Téssa kohdassa kuvataan hakemusta koskevat yleiset vaatimukset. Tarkempia ohjeita hakemuksen
laatimisesta on kohdassa 2. Kuvassa 2 on yksinkertaistettu kuvaus menettelystd, joka alkaa sen
jalkeen, kun aine on siséllytetty liitteeseen XIV. Yksityiskohtaisemmin prosessin esittdvat Kuva 3,
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Kuva 4 ja Kuva 5. Kuva 6 esittd4 lupahakemuksen aikajanan. Lisétietoja aikataulusta on taulukossa
2.

Kuva 2. Yksinkertaistettu kuvaus lupien myontamisesta

Hakija hakee lupaa

Kuva 3

Kolmannet osapuolet:

tietoja vaihtoehdoista »

i _
Kemikaaliviraston komiteoiden
lausuntoluonnokset

Hakijan huomautukset »

v Kuva 4

Kemikaaliviraston komiteoiden
lausunnot

Komission paatos »

v

Lupa myonnetaan/evataan
Kuva 5
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Kuva 3. Lupien myéntaminen, osa 1

Hakija
(Valmistaja, maahantuoja, jatkokayttaja)

v

Liitteen XIV aine(id)en) kayttd(j)a koskevan lupahakemuksen

on siséllettava seuraavat tiedot: (62 artiklan 4 kohta)

- aine(id)en tunnistetiedot, siten kuin liitteen VI 2 jaksossa tdsmennetéén
- hakijan nimi ja yhteystiedot

- lupapyyntd, jossa tasmennetaan, mita kayttd(j)a varten lupaa haetaan
- kemikaaliturvallisuusraportti (ellei ole jo toimitettu)

- vaihtoehtojen analyysi (mukaan lukien asiaankuuluva T&K)

- korvaussuunnitelma (tarvittaessa)

- maksu (62 artiklan 7 kohta),

ja siihen voidaan liittd&: (62 artiklan 5 kohta)
- sosioekonominen analyysi

- perustelut sille, ettei riskeja oteta huomioon/———
Hakemus saatetaan

[y 62 artiklan

-méaaraaika vaihtoehtoja koskevien
tietojen toimittamiselle

mukaiseksi
64 artiklan 3 kohta
Kemikaalivirasto yy
v rRak  —( SEAK
v
/\ : r \
Vahvistaa hakemuk- d
sen vast.ottopéaivan :
Verkkosivut 64 artiklan 1 kohta
-yleiset tiedot kaytoista, :
joista on vastaanotettu hakemus . HaE(ija

v

Kolmansilta osapuolilta
pyydetaan huomautuksia
asetetussa maéaréajassa kylla

Onko
akemus vaati-
musten mukainen?
64 artiklan

ei Tarvittaessa
pyydetaan lisatietoja —f
64 artiklan 3 kohta

v

Kolmannet
osapuolet

\ 4

Merkitykselliset tiedot Laativat lausun-
(esim. vaihtoehdoista ja sosio- non
ekonomisista vaikutuksista) (lausunnot)

64 artiklan 2 kohta
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Kuva 4. Lupien myoéntaminen, osa 2

Laativat lausun-
non
(lausunnot)

Lisatiedot
vaihtoehdoista
tarpeen (SEAK)
64 artiklan
3 kohta,

kylla

\ 4

Kolmannet "
Hakija
osapuolet
JV \ 4
Lisatietoja Ialiit;\vnac:n Lisatietoja
vaihtoehdoista vaihtoehdoista
(lausunnot)
.

Lausuntoluonnokset
-RAK: liitteen XIV aineen kaytd(i)sta aiheutuvat terveys- ja ympaéristoriskit, mahdollisten
vaihtoehtojen riskit, kaikki kolmansien osapuolten toimittamat tiedot
-SEAK: sosioekonomiset tekijat, arvio saatavilla olevista, sopivista ja teknisesti toteuttamis-
kelpoisista vaihtoehdoista, jotka liittyvat aineen kayttéon (kayttoihin),
kaikki kolmansien osapuolten toimittamat tiedot.
64 artiklan 1 ja 4 kohta

Toimittaa Kemikaali-
Hakija [¢— lausunto- virasto
luonnokset

y

Huomautukset
64 artiklan
5 kohta

kylla

Haluaako
esittaa huomautuksia?
64 art. 5 kohta

limoittaa, haluaako
esittda huomautuksia

el Kemikaalivirasto

rak ) (( seAk

\4

Tarkastelevat huo-
Kemikaali- ¢ mautuksia ja tarkis-
virasto tavat lausuntoja
64 artiklan 5 kohta

Lopulliset
lausunnot
64 art. 5 kohta
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Kuva 5. Lupien myontdminen, osa 3

Lopulliset
lausunnot
64 art. 5 kohta

v v ¥

Kemikaali-
virasto

\4

Luonnos
lupapéatokseksi

Verkkosivut:
64 artiklan 8 kohta

Muut kuin
luottamukselliset osat
64 artiklan 6 kohta

133 artiklan
3 kohdan
mukainen menettely

P&&tds luvan
mydntéamisesta tai
epaamisesta

v

y

Komission paattsten
tiivistelmat julkaistaan
EUVL:ssa
64 artiklan 9 kohta

Paatos tietokantaan
64 artiklan 9 kohta

\ 4

‘ Komissio , ‘ Jasenvaltiot ’ ‘ Hakija ’
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Kuva 6. Luvan myontamista koskeva aikajana.

Hakija Asianosaiset Virasto ja sen Komissio
kolmannet komiteat
osapuolet
Hakemus ja
maksu

Niité kayttoja koskevien
tietojen julkaiseminen, joille
lupaa haetaan

12

Komission
lausuntoluonnos

Paatos

@
2 4 Komiteat voivat yhdessa
Q ;% pyytaa tietoja, jotta asiakirja-
9) S aineisto voidaan saattaa
< :g vaatimusten mukaiseksi
Tietoa vaihtoehdoista
[ |
e m
Liséatietojen Z 3
toimittaminen 55
tarvittaessa c e
g
o
Pyydettyjen lisatietojen
toimittaminen
RAC:n ja SEAC:n
lausuntoluonnokset
‘©
Kirjallinen 3 N
ilmoitus = =
. e 5 =
aikeesta esittaa = <
huomautuksia -~ o
o
Huomautukset
=~
c
c
z N
g RAC:n ja SEAC:n lopulliset
D lausunnot
g’. N Lopulliset
§5 o1 lausunnot
’ komissioon
~
c
= c
:I :
c
J.

Julkaiseminen
Euroopan

unionin
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virallisessa
lehdessa

Tietojen vienti
tietokantaan

Lupahakemusten on oltava asetuksen 62 artiklan vaatimusten mukaisia. Ndma vaatimukset esitetdan
jaljempana.

Lupahakemus on jatettdva kemikaalivirastolle {62 artiklan 1 kohta}. Lupahakemuksen voivat jattaa
aineen valmistaja(t), maahantuoja(t) ja/tai jatkokayttaja(t), ja yksi tai useampi naista toimijoista
{62 artiklan 2 kohta} voi jattd4 lupahakemuksen samasta aineesta, joka liittyy yhteen tai useampaan
kéayttoon {62 artiklan 3 kohta}. Hakemus voidaan jattd4 hakijan omaa kayttoa tai kayttja varten ja/tai
niitd kayttoja varten, joita varten hakija aikoo saattaa aineen markkinoille. Jos toimija hakee lupaa
jatkokayttajén tai jatkokayttajien kayttd(j)a varten, sen on mainittava kaikki sellaiset toimitusketjun
kaytot, joita kyseinen kéyttd tai kyseiset kaytot edellyttavat. Jos esimerkiksi valmistaja tai
maahantuoja hakee lupaa jatkokdyttdjdn kayttod varten, mutta sen ja jatkokayttdjdn valissd on
sekoittaja, hakemuksen on katettava myos aineen kaytto sekoittamisessa.

Hakemus voidaan jattdd myos aineryhméstd sekd yhdestd tai useammasta kaytosta {62 artiklan
3 kohta}. Aineet voidaan ryhmitelld fysikaalis-kemiallisten, toksikologisten ja ekotoksikologisten
ominaisuuksien samankaltaisuuden tai rakenteellisen samankaltaisuuden perusteella, jos ndma
ominaisuudet ovat saanndllisen mallin mukaiset (liitteessé XI oleva 1.5 kohta).

Lupahakemuksesta on suoritettava IX osaston {62 artiklan 7 kohta} ja Euroopan kemikaalivirastolle
suoritettavista maksuista annetun komission asetuksen (EY) N:o 340/2008 mukainen maksu
(liitteet VI ja V).

Lupahakemuksen on siséllettavé seuraavat tiedot {62 artiklan 4 kohta}:
(a) aineen (aineiden) tunnistetiedot, siten kuin liitteessa VI olevassa 2 jaksossa tdsmennetéan;
(b) hakemuksen jattavan henkilon tai jattavien henkildiden nimi ja yhteystiedot;

(c) lupapyynto, jossa tdsmennetddn, mité kayttd(j)a varten lupaa haetaan, ja selostetaan aineen
mahdollinen kéyttd seoksissa ja/tai aineen sisallyttdminen esineisiin;

(d) liitteen 1 sdanndsten mukainen kemikaaliturvallisuusraportti, joka kattaa aineen (aineiden)
kaytosta ihmisten terveydelle ja/tai ymparistolle aiheutuvat riskit, jotka johtuvat liitteessa X1V
tdsmennetyistd kyseisen aineen sisdisista ominaisuuksista, ellei sitd ole jo toimitettu osana
rekisterointia;

(e) analyysi vaihtoehdoista ottaen huomioon niiden riskit sek& niiden korvaamisen tekninen ja
taloudellinen toteutettavuus ja siséllyttden tarvittaessa tietoja hakijan asiaankuuluvasta
tutkimus- ja kehittdmistoiminnasta;

() jos e kohdassa tarkoitetusta analyysista kay ilmi, ettd saatavilla on soveliaita vaihtoehtoja
ottaen huomioon 60 artiklan 5 kohdassa esitetyt tekijat, korvaussuunnitelma, johon sisaltyy
aikataulu hakijan ehdottamille toimille.

Hakemukseen voidaan liittdd myos seuraavat tiedot {62 artiklan 5 kohta}:

(a) liitteen XV mukaisesti suoritettu sosioekonominen analyysi;
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(b) perustelutsille, ettd ei oteta huomioon ihmisten terveyteen ja ymparistoon kohdistuvia riskeja,
jotka aiheutuvat joko:

(i) sellaiselta laitokselta tulevista aineen paastoistd, jolle on myonnetty lupa direktiivin
96/61/EY mukaisesti;

(if) aineen paastoista pistekuormituslahteestdq, mihin sovelletaan direktiivin 2000/60/EY
11 artiklan 3 kohdan g alakohdassa tarkoitettua vaatimusta ennalta tapahtuvasta
saantelysta ja kyseisen direktiivin 16 artiklan nojalla annettua lainsaadantoa.

Asetuksen 60 artiklan 7 kohdassa sdadetaan, ettd lupa voidaan myontéa ainoastaan, jos hakemus on
tehty 62 artiklan vaatimusten mukaisesti. Koska lupamenettelyd koskevat lainsdddanndssa asetetut
mé&é&raajat (joista saddetddn 64 artiklassa), on tarkeé, ettd hakemus tayttad nama vaatimukset siina
vaiheessa, kun se jatetaan.

Jos lupahakemus on jo tehty tai jos aineen jollekin kdytolle on jo myonnetty lupa, mydhempi hakija
voi viitata aiemman hakemuksen asianmukaisiin osiin, jos myéhemmalld hakijalla on aiemman
hakijan lupa viitata niihin. Aiemman hakemuksen osia, joihin voidaan viitata, ovat esimerkiksi
seuraavat {63 artiklan 1 ja 2 kohta}:

o kemikaaliturvallisuusraportti (-raportit)
e vaihtoehtojen analyysi

e korvaussuunnitelma ja

e sosioekonominen analyysi.

Tallaisessa tapauksessa mychemmaén hakijan on tarvittaessa saatettava alkuperdisen hakemuksen
tiedot ajan tasalle {63 artiklan 3 kohta}. Myéhemman hakijan on toimitettava muut hakemuksessa
tarvittavat tiedot. Jos samalle aineelle on jo haettu lupaa, kemikaalivirasto kasittelee hakemuksia
yhdessd, mikali kohdassa 1.5.4 esitettyja mééraaikoja voidaan noudattaa {64 artiklan 7 kohta}.

Lupahakemuksen jattdmisen maérdaika tdsmennetéan liitteen X1V nimikkeen yhteydessa. Liitteen XIV
mukaisen aineen valmistajilla, maahantuojilla ja jatkokayttdjilla on oikeus jattdd kemikaalivirastolle hakemus kyseisen
ajankohdan jalkeenkin, mutta ne eivét voi saattaa kyseista ainetta markkinoille tai kayttaa sité itse, ennen kuin lupa on
saatu.

1.5.4. Mitd tapahtuu sen jalkeen, kun lupahakemus on jatetty?

Taulukossa 2 on yhteenveto lupahakemuksen jattamisen jalkeisistd menettelyista.

Taulukko 2. Lupahakemuksen jattamisen jalkeinen menettely

Vaihe Vastuutaho Aikaraja

Tarkistetaan, ettd asianmukainen maksu on maksettu. Virasto

Vahvistetaan hakemuksen vastaanottamispaiva Virasto

{64 artiklan 1 kohta}.

Julkaistaan kemikaaliviraston verkkosivuilla yleiset Virasto Virasto asettaa maaraajan, johon
(muut kuin luottamukselliset) tiedot kaytdista, joista mennesséa tiedot vaihtoehtoisista
hakemuksia on vastaanotettu, sekd maaraaika, johon aineista tai  tekniikoista on
mennessa kolmannet osapuolet voivat toimittaa tietoja toimitettava ja joka siséltyy siihen
vaihtoehtoisista aineista tai tekniikoista. 10 kuukauden ajanjaksoon, jonka
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Vaihe

Vastuutaho

Aikaraja

kuluessa viraston komiteoiden on
annettava lausuntoluonnoksensa.

Tarkistetaan, etta hakemus sisaltaa kaikki asetuksen
62 artiklassa tdsmennetyt tiedot. Tarvittaessa esitetaan
hakijalle pyyntd toimittaa lisatietoja, jotta hakemus olisi

Viraston komiteat
(riskinarviointikomitea
ja sosioekonomisesta

Viraston komiteat asettavat
lisatietojen toimittamiselle
madaraajan, joka sisaltyy edelld

vaatimusten mukainen {64 artiklan 3 kohta}. analyysistd vastaava | mainittuun 10 kuukauden
komitea) ajanjaksoon.

Tarvittaessa i) hakijalta pyydetdan lisétietoja tai Viraston komiteat Viraston komitea asettaa

kolmansilta osapuolilta pyydetéén lisatietoja | (riskinarviointikomitea | lisétietojen toimittamiselle

vaihtoehtoisista aineista tai tekniikoista {64 artiklan

ja sosioekonomisesta

maaraajan, joka sisaltyy edella

3 kohta} ja ii) pyydetaan riskinarviointia tdydentavia tai | analyysista vastaava | mainittuun 10 kuukauden
tdsmentavia lisétietoja {unionin yleisen tuomioistuimen komitea) ajanjaksoon.

asiassa T-108/17 antaman tuomion 176 ja 177 kohta}.

Hakemusta koskevat lausuntoluonnokset lahetetaan Viraston komiteat 10 kuukauden kuluessa

hakijalle {64 artiklan 1, 5 ja 10 kohta}.

(riskinarviointikomitea

hakemuksen vastaanottamisesta.

ja sosioekonomisesta | Jos hakemus koskee aineen

analyysista vastaava | sellaista kaytt6a, jolle lupa on jo

komitea) myoénnetty, maaraaika
lyhennetaan viiteen kuukauteen.

Jos hakija haluaa | Virastolle lahetetdan kirjallinen Hakija Kuukauden kuluessa

esittdéd huomautuksia | ilmoitus aikeesta  esittda lausuntoluonnoksen

lausuntoluonnoksesta | huomautuksia. vastaanottamisesta.

{64 artiklan 5 kohta}: Lausuntoluonnos katsotaan
vastaanotetuksi seitseman paivan
kuluttua siité paivasta, jona virasto
on lahettényt sen.

Hakijan Hakija Kahden kuukauden kuluessa

huomautukset/perustelut. lausuntoluonnoksen

Nama lahetetdédn kirjallisina vastaanottamisesta.

kemikaalivirastolle.

Hakemusta koskevan Viraston komiteat Lopullinen lausunto  annetaan

lopullisen lausunnon laatiminen | (riskinarviointikomitea | kahden  kuukauden  kuluessa

ottaen huomioon  hakijan | ja sosioekonomisesta | kirjallisten huomautusten

kirjalliset huomautukset. analyysisté vastaava | vastaanottamisesta. Lopullinen

komitea) lausunto seka kirjalliset

huomautukset/perustelut
lahetetaan komissiolle,
jasenvaltioille ja hakijalle paatosta
seuraavien 15 péivan kuluessa.

Jos hakija el halua esittdd  huomautuksia, Virasto 15 paivan kuluessa sen ajanjakson

lausuntoluonnos lahetetdén komissiolle, jasenvaltioille ja paattymisestd, jonka kuluessa

hakijalle {64 artiklan 5 kohta}. hakija VoI esittaa
huomautuksensa, tai 15 paivan
kuluessa siitd, kun virasto on
vastaanottanut ilmoituksen siitd,
ettei hakija  halua  esittda
huomautuksia.

Lausuntojen ja niiden mahdollisten liitteiden muut kuin Virasto

luottamukselliset osat asetetaan julkisesti saataville

verkkosivuille {64 artiklan 6 kohta}.

Lupapaatdsluonnos {64 artiklan 8 kohta}. Komissio Kolmen  kuukauden  kuluessa
kemikaaliviraston lausuntojen

vastaanottamisesta.

Lopullinen p&éatds luvan myontamisesta tai epdamisesta
{64 artiklan 8 kohta}.

Komissio 133 artiklan
3 kohdassa
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Vaihe Vastuutaho Aikaraja

tarkoitettua
komiteamenettelya
noudattaen.

Komission paatosten tiivistelmét, lupanumero seka Komissio
paatbksen perustelut julkaistaan Euroopan unionin
virallisessa lehdessa ja asetetaan julkisesti saataville
kemikaaliviraston tietokantaan {64 artiklan 9 kohta}.

Riskinarviointikomitea ja sosioekonomisesta analyysistd vastaava komitea laativat hakemuksista
lausunnot. Komiteat ottavat huomioon hakemuksessa annetut tiedot, kolmansien osapuolten
mahdollisesti toimittamat tiedot sek& muut niiden saatavilla olevat olennaiset tiedot.
Lausuntoluonnokset annetaan 10 kuukauden kuluessa hakemuksen vastaanottamisesta, ja niissa on
oltava seuraavat osat {64 artiklan 4 kohta}:

Riskinarviointikomitea

e arvio ihmisten terveydelle ja/tai ymparistolle aiheutuvasta riskistd, joka johtuu aineen
kayto(i)sta sellaisina kuin ne on kuvattu hakemuksessa, seka riskinhallintatoimenpiteiden
asianmukaisuudesta ja tehokkuudesta,

e tarvittaessa arvio mahdollisista vaihtoehdoista aiheutuvista riskeista.

Sosioekonomisesta analyysista vastaava komitea

e arvio sosioekonomisista tekijoistda sekd saatavilla olevista, sopivista ja teknisesti
toteuttamiskelpoisista vaihtoehdoista, jotka liittyvat aineen kayttoon (kayttoihin) sellaisina
kuin se (ne) on kuvattu hakemuksessa, kun hakemus on tehty 62 artiklan mukaisesti;

e arvio kaikista kolmansien osapuolien 64 artiklan 2 kohdan mukaisesti toimittamista tiedoista.

Kun komiteoiden lausuntoluonnokset ovat saatavilla, hakijalla on mahdollisuus esittdd niista
huomautuksia ennen kuin lopulliset lausunnot lahetetadn komissiolle, jasenvaltioille ja hakijalle. Jos
lausuntoluonnoksessa puolletaan luvan myontdmistd, hakija saattaa haluta esittdd huomautuksia
esitetyistd ehdoista, maaraaikaisen uudelleentarkastelujakson pituudesta tai seurantajérjestelyista. Jos
lausuntoluonnoksessa puolletaan luvan epdamista, hakijan on perehdyttdva hakemuksen hylk&amisen
perusteluihin. Hanen on harkittava, voidaanko toimittaa sellaisia lisatietoja tai perusteluja, jotka
tukevat hakemusta tai joilla luvan ep&&dmisen perustelut voidaan kiistad. Téssa on keskityttava
selke&sti nimenomaan esitettyihin perusteluihin.

Jos hakija haluaa esittdd huomautuksia lausuntoluonnoksesta {64 artiklan 5 kohta}, h&nen on
ldhetettdva virastolle kirjallinen ilmoitus tastd aikeestaan kuukauden kuluessa lausuntoluonnoksen
vastaanottamisesta. Varsinaiset huomautukset on l&hetettava virastolle kahden kuukauden kuluessa
lausuntoluonnoksen vastaanottamisesta. Komiteat antavat hakemuksesta lopulliset lausuntonsa,
joissa otetaan huomioon hakijan esittamat Kkirjalliset perustelut, kahden kuukauden kuluessa
kirjallisten huomautusten vastaanottamisesta tai 15 pdivén kuluessa, jos hakija ei halua esitt&da
huomautuksia. Lausunto l&hetetddn komissiolle, joka p&&ttdd komiteamenettelyd noudattaen,
myoOnnetdanko lupa vai ei. Paatoksen tiivistelma julkaistaan Euroopan unionin virallisessa lehdessé
ja asetetaan julkisesti saataville kemikaaliviraston tietokantaan.
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1.5.5. Tekijat, jotka otetaan huomioon lupaa mydnnettéessa tai evattaessa

Jotta mahdollinen hakija voi paattéa, jattaako lupahakemuksen vai ei, hanen on tarkeda tietad, mitka
tekijat otetaan huomioon lupaa myonnettéessa. Tt késitellddn laajemmin jaljempané naissa ohjeissa
(luku 2). Lupahakemuksia koskevat paatokset tekee komissio {60 artiklan 1 kohta}.

Lupa voidaan myontaé kahdella perusteella.

a. Lupa myodnnetddn, jos voidaan osoittaa, ettd aineen k&ytdsta ihmisten terveyteen ja
ympaéristoon kohdistuvaa riskid, joka johtuu liitteessa XIV madritetyistd luontaisista
ominaisuuksista, hallitaan asianmukaisesti liitteessa | olevan 6 jakson 6.4 kohdan {60 artiklan
2 kohdan} mukaisesti ja 60 artiklan 3 kohta huomioon ottaen. NA&issé ohjeissa tasta
lupaperusteesta kédytetdén nimitysti “riittdvén hallinnan reitti”.

b. Muussa tapauksessa lupa voidaan myodntéé vain, jos sosioekonomisten hydtyjen osoitetaan
ylittdvan ihmisten terveydelle tai ymparistolle aineen kdytostd aiheutuvan riskin ja jos
soveltuvia vaihtoehtoisia aineita tai tekniikoita ei ole saatavilla {60 artiklan 4 kohta}. Naissa
ohjeissa tdstd lupaperusteesta kdytetddn nimitystd “sosioekonominen reitti”. Tama on ainoa
mahdollinen lupaperuste seuraavissa tapauksissa:

o jos aineen k&ytdn ei voida osoittaa olevan riittdvan hyvin hallinnassa a) kohdan
mukaisesti

o jos aine siséltyy liitteeseen X1V, koska se tdyttad jonkin seuraavista kriteereistd, eika
sen osalta voida madrittdd liitteessd I olevan 6 jakson 6.4 kohdan mukaista
kynnysarvoa:

= sy0Opdd aiheuttavien aineiden kategoriaan 1 tai 2 kuuluvien aineiden
luokituskriteerit neuvoston direktiivin 67/548/ETY mukaisestilo

= perimd& vaurioittavien aineiden kategoriaan 1 tai 2 kuuluvien aineiden
luokituskriteerit neuvoston direktiivin 67/548/ETY mukaisestill

= lisd&ntymismyrkyllisten aineiden kategoriaan 1 tai 2 kuuluvien aineiden
luokituskriteerit neuvoston direktiivin 67/548/ETY mukaisestil

10 Korvattu 1. joulukuuta 2010 alkaen nain:

- Aineet, jotka tayttavat syopaé aiheuttavien aineiden vaaraluokkaan, kategoria 1A tai 1B, kuuluvien aineiden
luokituskriteerit asetuksen (EY) N:o 1272/2008 liitteessa I olevan 3.6 jakson mukaisesti.

11 Korvattu 1. joulukuuta 2010 alkaen nain:

- Aineet, jotka tdyttdvat sukusolujen periméa vaurioittavien aineiden vaaraluokkaan, kategoria 1A tai 1B,
kuuluvien aineiden luokituskriteerit asetuksen (EY) N:o 1272/20082 liitteessa | olevan 3.5 jakson mukaisesti.

12 Korvattu 1. joulukuuta 2010 alkaen nain:
- Aineet, jotka tdyttavét lisdantymiselle vaarallisten aineiden vaaraluokkaan, kategoria 1A tai 1B, kuuluvien

aineiden luokituskriteerit ja joilla on haitallisia vaikutuksia sukupuolitoimintoihin ja hedelmallisyyteen tai
kehitykseen asetuksen (EY) N:0 1272/2008 liitteessé | olevan 3.7 jakson mukaisesti.
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= aineet, jotka on madritetty 57 artiklan falakohdan mukaisesti, lukuun
ottamatta aineita, joilla on PBT- tai vPvB-ominaisuuksia (ks. jaljempénd).

o jos aine sisaltyy liitteeseen XIV koska se on hitaasti hajoava, biokertyva ja
myrkyllinen (PBT-aine) tai erittain hitaasti hajoava ja erittdin voimakkaasti biokertyvé
(vPvB-aine) liitteessa XIII esitettyjen kriteereiden mukaisesti

o jos aine sisaltyy liitteeseen X1V, koska sill4 on vastaavan tasoista huolta aiheuttavia
PBT- tai vPvB-ominaisuuksia (maaritetty 57 artiklan f alakohdan mukaisesti).

Kun aine hyvaksytddn riittdvdn hallinnan reittid kdayttden, komission paatés tehdaan
kemikaaliturvallisuusraportissa  esitetyn ndytdbn perusteella, ja siind otetaan huomioon
riskinarviointikomitean lausunto. T&std menettelystd on ohjeita toisaalla (Tietovaatimuksia ja
kemikaaliturvallisuusarviointia koskevat ohjeet).

Lupaa myontéessddn ja mahdollisia ehtoja asettaessaan komissio ottaa huomioon kaikki paatéksen
tekoaikaan tiedossa olevat paastot ja haviot seka laaja-alaisesta kaytosta tai eri tarkoituksiin kdytosta
aiheutuvat riskit. Komissio ei arvioi ihmisten terveydelle koituvia riskeja, jotka aiheutuvat aineen
kéaytosta laakinnéllisessé laitteessa, joita sdannellddn neuvoston direktiivilla 90/385/ETY, neuvoston
direktiivillda 93/42/ETY tai direktiivilla 98/79/EY {60 artiklan 2 kohta}. Kun aine hyvaksytdédn SEA-
reittia kayttaen eika riittdvan hyvéa hallintaa voida osoittaa tai jos sovelletaan 60 artiklan 3 kohtaa,
komission paatoksesséd otetaan huomioon sekd riskinarviointikomitean ettd sosioekonomisesta
analyysista vastaavan komitean lausunnot sekd seuraavat nakokohdat {60 artiklan 4 kohdan a—
d alakohta}.

e aineen kaytoista aiheutuva riski, ehdotettujen riskinhallintatoimenpiteiden asianmukaisuus ja
tehokkuus mukaan lukien;

e aineen kaytdstd aiheutuvat sosioekonomiset hyddyt ja luvan hylkdamisestda aiheutuvat
sosioekonomiset vaikutukset, jotka hakija tai muut osapuolet osoittavat;

e hakijan 62 artiklan 4 kohdan e alakohdan mukaisesti toimittama vaihtoehtojen analyysi tai
hakijan 62 artiklan 4 kohdan falakohdan mukaisesti toimittama korvaussuunnitelma ja
mahdolliset 64 artiklan 2 kohdan mukaisesti toimitetut kolmansien osapuolten huomiot;

e saatavilla olevat tiedot mahdollisten vaihtoehtoisten aineiden tai tekniikoiden riskeista
ihmisten terveydelle tai ymparistélle.

Aineen korvaamista koskeva suunnitelma: yksi lupamenettelyn perimmadisista tavoitteista on
liitteen XIV mukaisten aineiden asteittainen korvaaminen soveltuvilla, vaihtoehtoisilla aineilla tai
tekniikoilla, jotka ovat taloudellisesti ja teknisesti toteutettavissa. T&std syystd hakijoiden
suunnittelemat toimet, jotka koskevat siirtymista taloudellisesti ja teknisesti toteuttamiskelpoisiin
vaihtoehtoihin, ovat ratkaiseva tekija luvan myontamisesta paatettdessa. Hakijan suunnitelma aineen
korvaamisesta nakyy ennen kaikkea hakemuksen seuraavissa osissa:

1. Vaihtoehtojen analyysi: tdima on pakollinen osa kaikissa lupahakemuksissa, ja sen perusteella
(sek& kolmansien osapuolten mahdollisesti toimittamien tietojen perusteella) arvioidaan,
onko vaihtoehtoisia aineita tai tekniikoita saatavilla.

Arvioidessaan, onko soveltuvia vaihtoehtoisia aineita tai tekniikoita saatavilla, komissio ottaa
huomioon kaikki asian kannalta merkittdvat ndkokohdat {60 artiklan 5 kohta}, myds

o sen, vahentaisikd siirtyminen vaihtoehtoihin ihmisten terveyteen ja ymparistoon
kohdistuvia kokonaisriskeja, riskinhallintatoimenpiteiden asianmukaisuus ja
tehokkuus huomioon ottaen;
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o vaihtoehtojen teknisen ja taloudellisen toteutettavuuden hakijan kannalta.

2. Korvaussuunnitelma: jos vaihtoehtojen analyysistd kédy ilmi, ettd saatavilla on soveltuvia
vaihtoehtoja edelld mainitut 60 artiklan 5 kohdassa luetellut tekijat huomioon ottaen, hakijan
on toimitettava korvaussuunnitelma, johon sisaltyy aikataulu hakijan ehdottamille toimille.

3. Jos aineen kaytolle on asetettu rajoitus, lupaa ei mydnnetd, jos se merkitsisi tdman rajoituksen
lieventamista {60 artiklan 6 kohta}.

Kaikkia myonnettyja lupia tarkastellaan uudelleen maéardajoin {60 artiklan 8 kohta}.
Uudelleentarkastelujakson pituus madritetddn tapauskohtaisesti. Uudelleentarkastelujaksosta
paatettdessd otetaan huomioon kaikki asiaankuuluvat tiedot, myds edelld mainitut 60 artiklan
4 kohdan a—d alakohdassa luetellut tekijat.

On syytd huomata, ettd hakijan toimittaman korvaussuunnitelman uskottavuus ja aineen arvioitu
korvausaikataulu seka vaihtoehtojen analyysistd saadut tiedot ja kolmansien osapuolten toimittamat
tiedot voivat vaikuttaa uudelleentarkastelujakson pituuteen. Jos hakija ei ole yksildinyt soveltuvia
vaihtoehtoja, vaihtoehtojen analyysiin sisdltyvat tiedot sekd kolmansien osapuolten 64 artiklan
2 kohdan mukaisesti toimittamat tiedot ovat ratkaisevia méaritettdessd uudelleentarkastelujakson
pituutta.

Hakijoiden on selostettava etenkin se, mitd toimia vaihtoehtoiseen aineeseen tai tekniikkaan
siirtyminen edellyttéisi ja mitkd niistd toteutetaan ja mik& olisi siirtymisaikataulu. Tam& koskee
esimerkiksi niit4 tapauksia, joissa markkinoilla on saatavilla vaihtoehto, mutta hakija ei voi siirtya
kayttamaan sita valittomaésti (eli ennen lopetuspdivad), tai samojen markkinoiden toinen toimija on
jo siirtynyt tai siirtyy lahiaikoina kdyttdméén vaihtoehtoja.

On ratkaisevan tarke&d, etta hakijalla on esittdd perusteellinen analyysi vaihtoehdoista ja tarvittaessa
myds uskottava korvaussuunnitelma. Liséksi on otettava huomioon, ettd kolmannet osapuolet (jotka
voivat toimittaa tietoja 64 artiklan 2 kohdan nojalla) tai toiset hakijat ovat voineet jo siirtya
kayttdméan vaihtoehtoja, ja ne voivat siksi kyseenalaistaa hakijan toimittamat tiedot. Tutkimus- ja
kehittdmistoiminnan puuttumisen tulisi yleensa johtaa siihen, ettd uudelleentarkastelujaksot
madritetddn tavallista lyhyemmiksi. Taulukossa 3 on yhteenveto tiedoista, jotka tdsmennetddn
luvassa, kun se mydnnet&an {60 artiklan 9 kohta}.

Taulukko 3. Luvassa tdsmennettavat tiedot

Tasmennettavat tiedot

luonnollinen tai oikeushenkil®, jolle (luonnolliset tai oikeushenkilét, joille) lupa mydnnetaan

aineiden tunnistetiedot

kayttd, johon (kaytot, joihin) lupa myonnetaan

mahdolliset ehdot, joilla lupa mydnnetéén

maaraaika, jonka kuluttua lupaa on tarkasteltava uudelleen

mahdolliset seurantajérjestelyt.

1.5.6. Luvan myontamisesta tai epadmisesta johtuvat velvoitteet

Kun lupanumero on julkaistu EU:n virallisessa lehdess4, luvan haltijan on viipymatta lisattava se
aineen merkintdihin ennen aineen tai ainetta sisaltdvan seoksen saattamista markkinoille luvan
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saanutta kayttoa varten. Tamé koskee myos jatkokayttdjié, jotka kayttdvat samassa toimitusketjussa
ylempéna olevalle toimijalle myonnettyd ja kyseisté kdyttoa koskevaa lupaa {65 artikla}.

Myos kayttdturvallisuustiedote on saatettava viipymatta ajan tasalle luvan myontdmisen (tai
epaamisen) jalkeen {31 artiklan 9 kohdan b alakohta}. Jos kéyttoturvallisuustiedotetta ei vaadita,
jatkokayttajille ja/tai jakelijoille on muulla tavoin ilmoitettava yksityiskohtaiset tiedot kaikista
mydnnetyista tai evatyistd luvista {32 artiklan 1 kohdan b alakohta}.

Jos jatkokayttdjat kayttavat ainetta toimittajalleen mydnnetyn luvan perusteella, niiden on
ilmoitettava téstd virastolle kolmen kuukauden kuluessa aineen ensimmaéisestd toimituksesta
{66 artiklan 1 kohta}. Téllaiset ilmoitukset sdilytetddn viraston yllapitdiméssa rekisterissd, jota
jasenvaltioiden toimivaltaisilla viranomaisilla on oikeus kayttad pyynnosta {66 artiklan 2 kohta}.

Luvan myontamisesté johtuvat velvoitteet on kiteytetty taulukossa 4.

Taulukko 4. Luvan myodntamisesta johtuvat velvoitteet

Vaatimus Vastuutaho Aikaraja
Rekisterdinnin paivitys myonnetyn Luvan haltija Paatdksessa ilmoitetun maaraajan
luvan huomioon ottamiseksi kuluessa.
{22 artiklan 2 kohta}.
Kayttoturvallisuustiedotteen Luvan haltija Viipymatta sen jalkeen, kun
paivittdminen tai lupatietojen lupanumero on julkaistu EU:n
ilmoittaminen jatkokayttajille ja/tai virallisessa lehdessa.

jakelijoille {31 artiklan 9 kohdan
b alakohta ja 32 artiklan 1 kohdan

b alakohta}.
Lupanumeron liséédminen ainetta tai Luvan haltija ja 56 artiklan 2 kohdan Viipymatta sen jalkeen, kun
ainetta siséltavia seoksia koskeviin mukaisesti ainetta kayttavat lupanumero on julkaistu EU:n
asiaankuuluviin merkintdihin jatkokayttajat. virallisessa lehdessa.
{65 artikla}.
lImoitus aineen kaytosta, joka Jatkokayttajat, jotka kayttavat ainetta | Kolmen kuukauden kulussa aineen
perustuu aineen toimittajalle 56 artiklan 2 kohdan mukaisesti. ensimmaisesta toimituksesta luvan
myonnettyyn lupaan {66 artiklan saanutta kayttoéa varten.
1 kohta}.
Rekisterin ajan tasalla pitdminen Virasto Jatkuvasti.

jatkokayttajista, jotka ovat tehneet
ilmoituksen aineen toimittamisesta
luvan saanutta kaytt6a varten
{66 artiklan 2 kohta}.

Luvassa tdsmennettyjen k&yttoehtojen lisdksi luvan haltijan on varmistettava, ettd altistumistaso
alennetaan niin alhaiseksi kuin se on teknisesti ja kdytanntssd mahdollista {60 artiklan 10 kohta}.

Jos lupahakemus evataan, hakijan on pdivitettdva rekisterdinti paatés huomioon ottaen kyseisessa
paatoksessd tdsmennetyssa madrdajassa {22 artiklan 2 kohta}. Asetuksen 22 artiklan 1 kohdassa
luetellaan rekisterdintitiedot, jotka on mahdollisesti pdivitettava.
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1.5.7. Lupien tarkistus

Kuten kohdassa 1.5.5 on mainittu, tiettyihin kdyttoihin mydnnettyja lupia tarkastellaan uudelleen
méaérdajoin (uudelleentarkastelujakso). Komissio voi uudelleentarkastelun yhteydessa paattaa
muuttaa lupaa tai peruuttaa sen {61 artiklan 3 kohta}, jos olosuhteet ovat muuttuneet tai jos saataville
on tullut soveltuvia vaihtoehtoja. Jalkimmainen ehto koskee molempia lupareittejé. Jotta luvan haltija
voi jatkaa luvassa maéritettyd toimintaansa, hédnen on toimitettava tarkistusraportti véhintdan 18
kuukautta ennen madrdaikaisen uudelleentarkastelujakson péaattymistda. Tarkistusraportissa
ilmoitetaan vain ne alkuperéisen hakemuksen tiedot, jotka ovat muuttuneet, ja sen on sisallettdva
seuraavat osat {61 artiklan 1 kohta}:

e Nykyisen luvan numero.

e Péivitetty versio vaihtoehtojen analyysistd, johon sisdltyy tarvittaessa tietoja hakijan
asiaankuuluvasta tutkimus- ja kehittdmistoiminnasta.

o Péivitetty versio alkuperdiseen hakemukseen sisaltyvastd korvaussuunnitelmasta.

e Jos paivitetty vaihtoehtojen analyysi osoittaa, ettd korvaussuunnitelman toimittamista
koskevaa vaatimusta voidaan soveltaa, on toimitettava korvaussuunnitelma, johon siséltyy
aikataulu hakijan ehdottamille toimille.

e Jos luvan haltija ei pysty osoittamaan, ettd riski on riittdvan hyvin hallinnassa, hanen on
toimitettava my0s  pdivitetty versio  alkuperdiseen hakemukseen  siséltyvésta
sosioekonomisesta analyysista.

e Jos luvan haltija voi nyt osoittaa, ettd riski on riittdvdn hyvin hallinnassa, hanen on
toimitettava péivitetty kemikaaliturvallisuusraportti.

e Jos jotkin muut alkuperdisen hakemuksen osat ovat muuttuneet, myds naistad osista on
toimitettava péivitetyt versiot.

Luvassa tdsmennetyn uudelleentarkastelujakson liséksi komissio voi tarkastella lupaa uudelleen
milloin tahansa {61 artiklan 2, 4, 5 ja 6 kohdan} nojalla, jos

o alkuperaiseen lupaan liittyvat olosuhteet ovat muuttuneet siten, ettd ne vaikuttavat ihmisten
terveydelle tai ympadristolle aiheutuvaan riskiin tai sosioekonomiseen vaikutukseen; tai

e Uutta tietoa mahdollisista korvaavista aineista tulee saataville; tai

e jokin IPPC-direktiivissa (direktiivissa 2008/1/EY) tarkoitettu ymparistolaatunormi ei tayty;
tai

e vesipuitedirektiivin  (direktiivin ~ 2000/60/EY) 4 artiklan 1 kohdassa tarkoitettuja
ympéristotavoitteita ei saavuteta luvalliseen kayttoon liittyvan jokialueen osalta; tai

e jos aineen kayttdé myohemmin kielletddn tai sitd muuten rajoitetaan pysyvista orgaanisista
yhdisteistd annetussa asetuksessa (EY) N:0 850/2004 (tdssa tapauksessa komissio peruuttaa
kyseistd kayttod koskevan luvan).

Néissa tapauksissa komissio vahvistaa kohtuullisen madrdajan, jonka kuluessa luvan haltija(t)
voi(vat) toimittaa uudelleentarkastelua varten tarvittavia lisatietoja.
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Uudelleentarkastelussaan komissio pé&éattad, oikeasuhteisuuden periaatteenl3 huomioon ottaen, etté
lupaa on muutettava tai se on peruttava, jos lupaa ei muuttuneiden olosuhteiden perusteella olisi
mydnnetty tai jos saataville on tullut soveltuvia vaihtoehtoja. Jos saataville on tullut soveltuvia
vaihtoehtoja, komissio pyytad luvan haltijaa toimittamaan korvaussuunnitelman, jos tdma ei ole jo
toimittanut sitd osana hakemusta tai paivitettya versiota {61 artiklan 3 kohta}. Jos lupa on myonnetty
SEA-reittid kayttéen ja jos hakijan saataville tulee soveltuvia vaihtoehtoja, komission on peruttava
lupa oikeasuhteisuuden periaate huomioon ottaen (60 artiklan 4 kohdan mukaan lupa voidaan SEA-
reittia kaytettdessd myontad vain, jos soveltuvia vaihtoehtoja ei ole saatavilla). Jos EU:n alueella tulee
saataville soveltuvia vaihtoehtoja, mutta jos hakija ei voi korvata niill4 muita aineita vélittomasti tai
jos samojen markkinoiden toinen toimija on jo siirtynyt tai siirtyy lahitulevaisuudessa kayttdmaan
néit4 vaihtoehtoja, hakijoiden on selostettava korvaussuunnitelmassa, mitd toimia vaihtoehtoiseen
aineeseen tai tekniikkaan siirtyminen edellyttaisi ja mika olisi vaihtoehtoiseen aineeseen/tekniikkaan
siirtymisen aikataulu.

Tapauksissa, joissa ihmisten terveydelle tai ympéristolle aiheutuu vakava ja valiton vaara, komissio
voi oikeasuhteisuuden periaatteen huomioon ottaen paattad keskeyttad luvan voimassaolon, kunnes
uudelleentarkastelu on suoritettu {61 artiklan 3 kohta}.

Uudelleentarkastelumenettelyn alussa kemikaalivirasto asettaa verkkosivuillaan saataville yleiset
(muut kuin luottamukselliset) tiedot kaytoista, joita hakemus koskee, seké ilmoittaa maaraajan, johon
mennessd kolmannet osapuolet voivat toimittaa tietoja vaihtoehtoisista aineista tai tekniikoista
{64 artiklan 2 kohta}.

1.6.  Yhteenveto hakijoille ja kolmansille osapuolille tarkeisté lupamenettelyn maaraajoista

Taulukossa 5 on yhteenveto hakijoille ja kolmansille osapuolille tarkeistd lupamenettelyn
méaardajoista. Yksittdisia aineita koskevan menettelyn maardajat luvan myontdmiseen saakka
julkaistaan kemikaaliviraston verkkosivuilla.

Taulukko 5. Yhteenveto tarkeimmistd maaraajoista

Tehtava Maaraaika Vastuutaho

Huomautukset liitteen XV mukaisesta asiakirja- | Virasto asettaa 60 paivan kuluessa | (Mahdollinen) hakija
aineistosta, jossa ehdotetaan aineen | asiakirja-aineiston toimittamisesta

maarittdmista SVHC-aineeksi jasenvaltioille. Kolmannet osapuolet

Huomautukset suosituksesta, joka koskee | Kolmen  kuukauden kuluessa | (Mahdollinen) hakija

litteeseen XIV  sisédllyttamista  (luvanvaraiset | julkaisupaivamaarasta.
Kolmannet osapuolet

aineet)
Lupahakemuksen jattdminen Virasto asettaa (vahintaan 18 | Hakija
kuukautta ennen lopetuspaivad)
Tietojen toimittaminen vaihtoehtoisista aineista tai | Virasto asettaa Kolmannet osapuolet
tekniikoista ja sosioekonomisista vaikutuksista
Iimoitus virastolle aikeesta esittdd huomautuksia | Kuukauden kuluessa | Hakija
RAC:n ja SEAC:n lausuntoluonnoksista lausuntoluonnoksen

vastaanottamisesta.

13 Euroopan unionista tehdyn sopimuksen 5 artiklassa vahvistetun oikeasuhteisuuden periaatteen mukaisesti REACH-
asetuksessa ei ylitetd sitd, miké on sen tavoitteiden saavuttamiseksi tarpeen.
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Huomautukset RAC:n ja SEAC:n

lausuntoluonnoksista

Kahden kuukauden  kuluessa
lausuntoluonnoksen

vastaanottamisesta.

Hakija

sisaltavien seosten asiaankuuluviin merkintéihin

lupanumero on julkaistu EU:n
virallisessa lehdessa.

Kayttoturvallisuustiedotteen  paivittaminen tai | Viipyméttd luvan myo6ntdmisen | Luvan haltija

lupatietojen  ilmoittaminen  muulla  tavoin | jalkeen

jatkokayttajille ja/tai jakelijoille.

Lupanumeron lisddminen aineen tai ainetta | Viipymattda sen jalkeen, kun | Luvan haltija ja 56 artiklan

2 kohdan mukaisesti ainetta
kayttavat jatkokayttajat.

IiImoitus aineen kayttstd, joka perustuu aineen
toimittajalle myonnettyyn lupaan.

Kolmen kuukauden kuluessa
ensimmaisesta toimituksesta.

Jatkokayttajat, jotka
kayttavat ainetta 56 artiklan
2 kohdan mukaisesti.

On myos otettava huomioon, ettd lupahakemuksen laatiminen voi vied4 runsaasti aikaa. "Guidance
on inclusion of substances in Annex XIV” -julkaisussa arvioidaan, ettd uuden hakemuksen laatiminen
voi kestdd vuoden, mutta kokemattomammalta hakijalta aikaa voi kulua kaksikin vuotta.
Tarkistusraportin laatimisen arvioidaan kestavan 6—-12 kuukautta. On kuitenkin syytad huomata, etta
nédma arviot perustuvat muihin menettelyihin, jotka perustuvat muuhun lainsdaddantéon, ja niitd on
tarkistettava, kunhan lupamenettelystd saadaan kaytdnnon kokemusta.
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2.  MITEN LUPAHAKEMUS LAADITAAN?

2.1. Johdanto

Liitteen X1V mukaisen aineen saattamiseen markkinoille ja sen kéyttamiseen lopetuspdivan jalkeen
tarvitaan lupa. Lupaa voivat hakea aineen valmistaja(t), maahantuoja(t) ja/tai jatkok&ytt&ja(t).
Hakemus voidaan jattaa yhdesté tai useammasta kaytosta ja/tai yhdestd aineesta taikka aineryhmaésta.
Hakemuksia voivat myds yksittdiset oikeushenkil6t tai oikeushenkildiden ryhmat.

Tassé luvussa annetaan yksityiskohtaisempia ohjeita lupahakemuksen laatimisesta. Siiné kerrotaan,
mitd yksittdisia tietoja hakemusta varten tarvitaan ja mitd muita ndkokohtia siind on otettava

huomioon.

2.1.1. Lupahakemuksen padosat

Kuten kohdassa 1.5.3 todetaan, hakemuksen sisaltd maaritetddn REACH-asetuksen 62 artiklan 4 ja
5 kohdassa. Taulukoissa 6 ja 7 kuvataan hakemuksen sisaltd lyhyesti ja kerrotaan, mista 10ytyy sen

kutakin osaa koskevia ohjeita.

Taulukko 6. Lupahakemuksessa ilmoitettavat perustiedot

Tiedot

Saatavilla olevat ohjeet

kattaman
aineiden

Hakemuksen
aineen tai
tunnistetiedot

Tiedoissa tdsmennetddn seuraavat seikat:

Viittaus liitteen XIV nimikkeeseen.

Muut asetuksen liitteessa VI olevaan 2
jaksoon perustuvat tiedot, joita voidaan
pitdd  kunkin aineen  yksildimisen
kannalta  riittavind.  Jos  tietojen
antaminen joistakin mainituista asioista
ei ole mahdollista teknisista syisté tai se
ei nayta tarpeelliselta tieteellisisté syista,
syyt on ilmoitettava selvasti.

Aineiden yksildimista
koskevat toimintaohjeet.

Rekisterdintiohjeet.

Hakemuksen
yhteystiedot.

jattdvan henkilon tai

jattdvien henkildiden nimi ja

Lupapyyntd tiettyd kayttoa
(tiettyja kayttoja) varten

Tiedoissa tasmennetddn seuraavat seikat:

kayttd, johon (kaytét, joihin) lupaa
haetaan
aineen (aineiden) kaytté  (kaytot)

sellaisenaan ja sen mahdollinen kayttd
seoksissa jaltai aine(id)en
siséllyttiminen esineisiin (tarvittaessa).

N&ama ohjeet.

Tietovaatimuksia ja
kemikaaliturvallisuusarviointia
koskevat ohjeet, luku R.12:
Kayton kuvaus

Kemikaaliturvallisuusraportti
(-raportit)

Raportti vaaditaan, ellei sitd ole jo toimitettu

osana
kemikaaliturvallisuusraportin

rekisterointia (tosin

paivittdminen

Tietovaatimuksia ja
kemikaaliturvallisuusarviointia
koskevat ohjeet.
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Tiedot

Saatavilla olevat ohjeet

voi joissakin tapauksissa olla tarpeen
lisétietojen toimittamiseksi).

Kemikaaliturvallisuusraportin  on katettava
kaikki kaytot, joille lupaa haetaan. Sen on
katettava aineiden kaytdistd ihmisten
terveydelle ja/tai ymparistolle aiheutuvat
riskit, jotka johtuvat asetuksen liitteessa XIV
tdsmennetyista kyseisten aineiden sisaisista
ominaisuuksista.

Vaihtoehtojen analyysi

Vaihtoehtoisten aineiden ja tekniikoiden
analyysin on katettava kaikki kayttt, joille
lupaa haetaan, ja siind on Kkasiteltava
seuraavia seikkoja:

e vaihtoehtojen riskit;

e korvaamisen tekninen ja taloudellinen
toteutettavuus;

tarvittaessa tiedot hakijan
asiaankuuluvasta tutkimus- ja
kehittamistoiminnasta.

Nama ohjeet.

Korvaussuunnitelma

Jos vaihtoehtojen analyysista kay ilmi, etta
tiettyd kayttdd (tiettyja kayttjd) varten
saatavila on soveltuvia vaihtoehtoja
60 artiklan 5 kohdassa luetellut tekijat
huomioon ottaen, hakijan on toimitettava
my6s korvaussuunnitelma, johon siséltyy
aikataulu hakijan ehdottamille toimille.

Nain voi olla esimerkiksi silloin, jos EU:ssa on
yleisesti saatavilla sellainen soveltuva
vaihtoehto, joka on jo valmis ja kaytettavissa
tai jota muut toimijat EU:ssa jo kayttavat
mutta jota hakija ei voi vield hyddyntaa (eli
ennen lopetuspaivad). Talléin hakijan on
selostettava etenkin  se, mitd toimia
vaihtoehtoiseen aineeseen tai tekniikkaan
siityminen  edellyttdd ja mika olisi
siirtymisaikataulu.

Nama ohjeet.
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Taulukko 7. Muita tietoja, joita lupahakemukseen voidaan sisallyttaa

Tiedot

Saatavilla olevat ohjeet

Sosioekonominen
(SEA).

analyysi

Tama on tehtavd, jos hakija ei voi osoittaa riskien
olevan riittavdn hyvin hallinnassa liitteesséa | olevan
6 jakson 6.4 kohdan mukaisesti (ottaen huomioon
60 artiklan 3 kohta) ja jos lupaa haetaan silla
perusteella, ettd sosioekonomiset hyddyt ylittavat
ihmisten terveydelle tai ymparistdlle aineen kaytdsta
aiheutuvan riskin eikd soveltuvia vaihtoehtoja ole
saatavilla.

Lupahakemukseen
sisaltyvan sosioekonomisen
analyysin laadintaohjeet.

Perustelut sille, ettei ihmisten

terveyteen ja ympéaristdon
kohdistuvia  riskejd  oteta
huomioon

Tata sovelletaan seuraavissa tilanteissa:

o sellaiselta laitokselta tulevat aineen paastét, jolle
on myonnetty lupa IPPC-direktiivin (neuvoston
direktiivin 2008/1/EY) mukaisesti;

e aineen pé&astdt pistekuormituslahteestd, mihin
sovelletaan vesipuitedirektiivin (direktiivi
2000/60/EY) 11 artiklan 3 kohdan g alakohdassa
tarkoitettua vaatimusta ennalta tapahtuvasta
saantelystd ja kyseisen direktiivin 16 artiklan
nojalla annettua lainsdadantoa.

Nama ohjeet.

2.1.2. Hakemuksen sisaltd

Kuten kohdassa 1.5.5 todetaan, lupa voidaan myoéntdd kahdella perusteella, eli joko riittdvan
hallinnan perusteella tai sosioekonomisista syista. Naissé ohjeissa kasitellaan siksi kahta reittid, jotka

ovat

e riittdvan hallinnan reitti {60 artiklan 2 kohta}; ja

e sosioekonomisen analyysin reitti {60 artiklan 4 kohta}.

2.1.2.1. Riittdvan hallinnan reitti

“Riittdvan hallinnan reittid” kaytetddn tilanteessa, jossa voidaan osoittaa, ettd aineen kéaytosti
ihmisten terveydelle tai ymparistolle aiheutuvat riskit ovat riittdvan hyvin hallinnassa liitteessa |
olevan 6 jakson 6.4 kohdan mukaisesti {60 artiklan 2 kohta}.

Jos hakemus perustuu riskien riittdvan hyvéaén hallintaan, siihen on liitettdva

e kemikaaliturvallisuusraportti (jos sitd ei ole jo toimitettu osana rekisterdintid)

e vaihtoehtojen analyysi

e korvaussuunnitelma, jos vaihtoehtojen analyysista kdy ilmi, ettd EU:ssa on saatavilla
soveltuvia vaihtoehtoja ottaen huomioon 60 artiklan 5 kohdassa esitetyt tekijat.

Liitteen XIV mukaisen aineen siséisistd ominaisuuksista aiheutuvien riskien riittdvan hyva hallinta
osoitetaan kemikaaliturvallisuusarvioinnilla, joka dokumentoidaan kemikaaliturvallisuusraportissa.
Tietovaatimuksia ja kemikaaliturvallisuusarviointia koskevissa ohjeissa kerrotaan, miten arviointi

tehdaan.

Naytto siitd, onko soveltuvia vaihtoehtoja saatavilla, esitetddn vaihtoehtojen analyysissa. Analyysissa
on otettava huomioon kokonaisriskien védheneminen sekd vaihtoehtojen tekninen ja taloudellinen
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toteutettavuus hakijan kannalta. On huomattava, ett4d vaihtoehtojen analyysin perusteellisuus
vaikuttaa ratkaisevasti hakemuksen hyvaksymiseen, ja jollei vaihtoehtojen puuttumista perustella
asianmukaisesti, paatos voi olla kielteinen erityisesti, jos kolmannet osapuolet (64 artiklan 2 kohdan
mukaisesti) tai toiset hakijat ovat toimittaneet tietoja olemassa olevista vaihtoehtoisista aineista tai
tekniikoista. Vaihtoehtojen analyysin sisaltdé ja perusteellisuus vaikuttavat ratkaisevasti myds
uudelleentarkastelujakson pituuteen.

Jos soveltuvia vaihtoehtoja on saatavilla, hakemukseen on liitettdva korvaussuunnitelma, joka
sisdltdd hakijan sitoumuksen toteuttaa tietyssd aikataulussa toimia liitteen XIV mukaisen aineen
korvaamiseksi yhdella tai useammalla soveltuvalla vaihtoehdolla. Jos hakijan saatavilla on téllaisia
soveltuvia vaihtoehtoja, korvaussuunnitelman on sisallettdva myds perustelut, joissa selitetddn, miksi
nédma vaihtoehdot eivat ole hakijan kannalta taloudellisesti toteuttamiskelpoisia.

Hakijan on esitettdvd korvaussuunnitelmassa luettelo toimista sekd mé&drdajat, joiden mukaan
siirrytddn kayttamaan vaihtoehtoista ainetta tai tekniikkaa, seka ehdot, joihin korvaamisen onnistunut
toteuttaminen perustuu. Td&ma johtuu siitd, ettd korvaussuunnitelmassa oleva luettelo siséltdd myos
tulevia toimia, joihin saattaa liittya erilaisia epdvarmuustekijoitd. Hakijan on kuitenkin yksilditdva
mahdolliset epdvarmuustekijat ja lueteltava toimet, joilla niit4 pyritdan kasitteleméaan.

On syyta muistaa, etté riskinarviointikomitea ei lausunnossaan vélttdmatta hyvaksy hakijan osoitusta
riittdvasta hallinnasta. T&mé& voi johtaa lupahakemuksen epédamiseen. Hakijan kannattaakin harkita
my0ds sosioekonomisen analyysin liittdmistd hakemukseen voidakseen osoittaa komiteoille, etta
sosioekonomiset hyodyt ylittavat aineen kdytosté aiheutuvat riskit {60 artiklan 4 kohdan mukaisesti}.
Tama koskee tapauksia, joissa vaihtoehtojen analyysisté kay ilmi, ettei soveltuvia vaihtoehtoja ole
saatavilla, silla lupa voidaan ndissé tapauksissa silti myodntaa sosioekonomisten syiden perusteella.
Hakemuksessa on kuitenkin oltava kaikki sosioekonomista perustelua tukevat tiedot.

Vaikka REACH-asetuksessa ei ehdottomasti vaadita sosioekonomista analyysid, se saattaa tarjota
arvokasta lisétietoa, josta on apua madritettdessa uudelleentarkastelujakson pituutta ja/tai sellaisia
hakemuksia koskevia lupaehtoja, joissa osoitetaan riskien olevan riittdvan hyvin hallinnassa.
Sosioekonomisen analyysin tekemista koskevia ohjeita on julkaisussa Lupahakemukseen sisaltyvan
sosioekonomisen analyysin laadintaohjeet.

Hakemuksessa voidaan tarvittaessa esittdd myds perustelut sille, ettei kdytostd ihmisten terveydelle
ja ympéristolle aiheutuvia riskeja oteta huomioon, kuten 62 artiklan 5 kohdassa sdddetéan.

2.1.2.2. Sosioekonomisen analyysin reitti

Sosioekonomisen analyysin reittia kaytetddn, jos sosioekonomisten hyotyjen voidaan osoittaa
ylittdvan ihmisten terveydelle tai ympadristolle aineen kdyt0sté aiheutuvan riskin ja jos soveltuvia
vaihtoehtoisia aineita tai tekniikoita ei ole saatavilla {60 artiklan 4 kohta}. Sita kaytet&dén tapauksissa,
joissa riskien ei ole osoitettu olevan riittdvdn hyvin hallinnassa, ja/tai aineille, jotka tayttavat
60 artiklan 3 kohdan kriteerit. Ndma kriteerit ovat seuraavat;

e CMR-aineiden kategorioihin 1 tai 2 kuuluvat aineet, jotka on madaritetty 57 artiklan a, b tai
c alakohdassal4, tai aineet, jotka sisdltyvét liitteeseen XIV sen vuoksi, ettd ne on maaritetty

14 Asetuksen 57 artiklan a, b ja ¢ alakohta muutettiin 1. pdivina joulukuuta 2010, minké jalkeen tama virke korvattiin
seuraavasti: “aineet, jotka tdyttdvdt vaaraluokkiin syopdd aiheuttava, sukusolujen perimdd vaurioittava tai
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57 artiklan f alakohdan mukaisiksi, vastaavan tasoista huolta aiheuttaviksi aineiksi eika niiden
osalta voida maarittdd kynnysarvoa;

e PBT- tai vPvB-aineet, jotka tayttavat liitteen XII1 kriteerit (57 artiklan d ja e alakohta);

o liitteeseen XIV sen vuoksi siséltyvat aineet, ettd ne antavat aihetta samantasoiseen huoleen
kuin PBT- tai vPvB-aineet, 57 artiklan falakohdan mukaisesti. (Ks. lisatietoja néiden
ohjeiden kohdasta 1.5.5).

SEA-reitti4 kdytettdessa hakemukseen on liitettdva seuraavat asiakirjat:

e kemikaaliturvallisuusraportti;
e vaihtoehtojen analyysi;

e korvaussuunnitelma, jos vaihtoehtojen analyysistd kdy ilmi, ettd EU:ssa on saatavilla
soveltuvia vaihtoehtoja, sekd sosioekonominen analyysi.

Vaikka sosioekonomisen analyysin liittdminen on 62 artiklan 5 kohdan mukaan kaikissa
hakemuksissa vapaaehtoista, on syyta korostaa, ettd hakemuksiin, joiden arvioinnissa kaytetdan
sosioekonomisen analyysin reittid (ts. kun on kyse 60 artiklan 3 kohdassa tarkoitetuista aineista tai
aineista, joiden osalta ei ole osoitettu riskien olevan riittdvan hyvin hallinnassa), on aina liitettdva
sosioekonominen analyysi, jotta voidaan osoittaa, ettd sosioekonomiset hyddyt ylittdvéat aineen
kéytosté aiheutuvat riskit {60 artiklan 4 kohdan mukaisesti}. Muutoin on erittdin epatodennakdista,
ettd lupa myonnettéisiin sosioekonomisin perustein.

Jos hakemusta arvioidaan sosioekonomisen analyysin reittid kdyttden, on otettava huomioon, ettei
lupaa voida myontéé, jos hakijan saatavilla on soveltuvia vaihtoehtoja.

Néaytto siitd, onko soveltuvia vaihtoehtoja saatavilla, esitetdan vaihtoehtojen analyysissé. Analyysissa
on otettava huomioon kokonaisriskien védheneminen sekd vaihtoehtojen tekninen ja taloudellinen
toteutettavuus hakijan kannalta. On huomattava, ettd vaihtoehtojen analyysin perusteellisuus
vaikuttaa ratkaisevasti hakemuksen hyvaksymiseen, ja jollei vaihtoehtojen puuttumista perustella
asianmukaisesti, p&atds on kielteinen, esimerkiksi silloin, jos kolmannet osapuolet {64 artiklan
2 kohdan mukaisesti} tai toiset hakijat ovat toimittaneet tietoja olemassa olevista vaihtoehtoisista
aineista tai tekniikoista. Vaihtoehtojen analyysin sisélto ja perusteellisuus vaikuttavat ratkaisevasti
myds uudelleentarkastelujakson pituuteen.

Hakijan on selitettdva vaihtoehtojen analyysissa, miksi hdn katsoo, etteivat maaritetyt soveltuvat
vaihtoehdot, joita on yleisesti saatavilla, ole hdnen kannaltaan toteutuskelpoisia vaihtoehtoja.

Jos vaihtoehtojen analyysi osoittaa, ettd soveltuvia vaihtoehtoja on yleisesti saatavilla, mutta ne eivét
ole (vield) teknisesti tai taloudellisesti toteuttamiskelpoisia hakijan kannalta, lupa voidaan silti
myontdd 60 artiklan 4 kohdan nojalla, jos kéyton (kayttdjen), jota (joita) hakemus koskee,
sosioekonomiset hyddyt ylittavat niistd aiheutuvan riskin ja jos hakija toimittaa korvaussuunnitelman
62 artiklan 4 kohdan f alakohdan mukaisesti.

Korvaussuunnitelmassa esitetddn hakijan sitoumus toteuttaa tietyssa aikataulussa toimia liitteen XIV
mukaisen aineen korvaamiseksi yhdelld tai useammalla soveltuvalla vaihtoehdolla. Hakijan on

lisddntymiselle vaarallinen, kategoriaan 1A tai 1B, luokitusta koskevat kriteerit asetuksen (EY) N:o 1272/2008
liitteen | mukaisesti ja jotka on méaaritetty 57 artiklan a, b tai ¢ alakohdassa (- -)”.
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kuvattava korvaussuunnitelmassa luettelo toimista sek&d méérdajat, joiden mukaan vaihtoehtoisen
aineen tai tekniikan kayttoon siirrytaan.

Samoin kuin riittdvan hallinnan reittia kaytettdessa myds nédissa hakemuksissa voidaan tarvittaessa
esittdd myos perustelut sille, ettei ihmisten terveyteen ja ymparistoon kohdistuvia riskejd, joita
kéytosta aiheutuu, oteta huomioon, kuten 62 artiklan 5 kohdassa saddetaan.

2.2.  Lupahakemuksen kokoaminen

Seuraavissa kohdissa kdydaan lapi hakemuksen kaikki osat ja kerrotaan, mit4 tietoja niissa on
ilmoitettava. Ohjeita lupahakemuksen laatimista koskevista teknisistda nakokohdista on oppaissa,
jotka ovat saatavana viraston verkkosivuilla.

Joitakin  lupahakemuksen  yksittdisia  osia, esimerkiksi  vaihtoehtojen analyysid ja
korvaussuunnitelmaa, koskevia lisdohjeita on luvuissa 3 ja 4. Liitteessd 1 on ohjeita siitd, miten aineet
ryhmitella&n lupahakemuksia varten. Liite 2 sisaltaa erityisohjeita hakijaryhmille, jotka haluavat
jattdd yhteisen lupahakemuksen. Sosioekonomisen analyysin tekemistd koskevia ohjeita on
julkaisussa Lupahakemukseen sisaltyvan sosioekonomisen analyysin laadintaohjeet.

2.2.1. Aineen tunnistetiedot

Lupahakemusta varten tarvitaan aineen olennaiset tunnistetiedot. Né&iden tunnistetietojen on
perustuttava liitteen XIV mukaiseen nimikkeeseen ja REACH-asetuksen liitteessd VI olevaan
2 jaksoon.

Aineen tunnistetiedot 16ytyvat yleensa sité ainetta tai aineryhmaa koskevasta rekisterdintiaineistosta,
jota hakemus koskee. Jos rekisterdintitietoja ei ole saatavilla, tunnistetiedot on koottava aineiden
yksildimista koskevien toimintaohjeiden mukaisesti.

Yksi hakemus voi koskea useaa ainetta, jotka vastaavat REACH-asetuksen liitteesséd XI olevan 1
jakson 1.5 kohdassa olevaa aineryhman maaritelmaa. Tassa tapauksessa tarvittavat tunnistetiedot on
annettava jokaisesta ryhméén kuuluvasta aineesta (ks. liite 1). Hakemukseen on liitettdva aineiden
ryhmittelyn perustelut, jos aineita ei ole ryhmitelty liitteessa X1V mutta niiden fysikaalis-kemialliset,
toksikologiset ja ekotoksikologiset ominaisuudet ovat samanlaisia tai ne ovat saanndllisen mallin
mukaiset rakenteellisen samankaltaisuuden vuoksi. Liitteessd 1 on aineiden ryhmittelyd koskevia
lisdohjeita.

2.2.2. Hakijat

Lupaa voivat hakea aineen valmistaja(t), maahantuoja(t) ja/tai jatkokayttajé(t). Liséksi hakemuksia
voivat jattaé joko yksittaiset oikeushenkil6t tai oikeushenkildiden ryhmét {62 artiklan 2 kohta}.

Jokaisesta hakemuksen jattavasta luonnollisesta tai oikeushenkilsté on ilmoitettava seuraavat tiedot:

e nimi, osoite, puhelinnumero, faksinumero ja séhkopostiosoite;

e yhteyshenkilo;
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e maksuliikenteeseen ja oikeudelliseen muotoon liittyvét tunnistetiedot;

e muut asiaankuuluvat yhteystiedot.

Na&issé ohjeissa ei tehdd eroa sen valillg, onko hakija valmistaja tai maahantuoja vai onko han
jatkokayttaja, silla hakemuksen keskeiset osat ovat niille kaikille pitkélti samat. Valmistajat ja
maahantuojat saattavat kuitenkin jattdd hakemuksen eri syistd kuin jatkokayttajat. On térkeda
huomata, ettd jatkokayttdjalle myonnetty lupa kattaa myds aineen toimittamisen luvan haltijana
olevalle jatkoké&yttdjalle {56 artiklan 1 kohdan a alakohta} riippumatta siitd, onko valmistaja tai
maahantuoja jattanyt kyseistd kdyttoa koskevan lupahakemuksen vai ei.

Jos mahdollinen hakija (tai yksik&&n hakijoista) ei ole jatkokayttdjd, on menettelyn tehokkuuden
vuoksi tarkedd, ettd han pitaé kyseisen aineen jatkokayttajat ajan tasalla siit4, mit4 hakemus kattaa ja
mité ei. Samoin on tarkedd, ettd jatkokayttdjat tiedottavat kdytoistadn hakijalle. Koska hakemuksen
kokoaminen voi vied& paljon aikaa (ks. kohta 2.4.1), on tarkeda, ett4 tallainen vuoropuhelu aloitetaan
jo menettelyn alkuvaiheessa.

Kuten aiemmin on todettu, hakemuksia voivat jattad useat oikeushenkilot. Jokaisen mahdollisen
hakijan (valmistajan, maahantuojan tai jatkokdyttajan) on itse péatettava tapauskohtaisesti, haluaako
han jattdd hakemuksen yksin vai hakijaryhman jasenend. Liitteessa 2 kasitelldaan tarkemmin syita,
joiden vuoksi useat oikeushenkildt voivat jattdd yhteisen hakemuksen, ja tapoja tehda se.

2.2.3. Lupapyynto tiettya kayttoa (tiettyja kayttoja) varten

2.2.3.1. Hakemuksen kattama kayttd (kattamat kaytot)

Kukin hakija voi hakea lupaa omaa kéyttodéan tai kayttdjaan varten ja/tai sellaisia kayttoja varten,
joita varten hén aikoo saattaa aineen markkinoille. Jos valmistajat ja maahantuojat haluavat laatia
hakemuksen, joka kattaa sek& heiddn oman (omat) kayttonsé ettd kdyton tai kaytot, joita varten he
aikovat saattaa aineen markkinoille, hakemuksen on katettava aineen jatkokéytdt. Tallaisissa
tapauksissa jatkokayttajien ei valttaméatta tarvitse itse jattdd hakemusta, mikéli valmistajan tai
maahantuojan hakemus kattaa niiden k&ytot. On kuitenkin tdrkedd huomata, etté téllainen valmistajan
tai maahantuojan jattdmé& hakemus ei esté jatkokayttdjad halutessaan jattaméstd omaa hakemustaan.

Koska kukin toimija p&4ttdd tapauskohtaisesti, haluaako hadn oman lupahakemuksensa kattavan
jatkokayttajien kayton (kaytot), on mahdollista, ettd mahdollinen hakija paattad olla hakematta lupaa
sellaista k&yttod varten, jota varten h&n nyt toimittaa ainetta. Seuraavassa on joitakin esimerkkeja
niistd monista mahdollisista tilanteista, joissa ndin voi kayda:

e Hakija ei halua jatkaa toimituksia taloudellisista syistda (jos esimerkiksi hakemuksen
laatimisen kustannukset ovat suuret verrattuna tuotteen arvoon).

e Hakija ei kykene osoittamaan, ettd kaytto olisi turvallista, ja soveltuvia vaihtoehtoja ndyttaa
olevan saatavilla.

e Hakija ei kykene osoittamaan k&yton olevan turvallista, ja aineen kdytostd ihmisten
terveydelle tai ympéristolle aiheutuvat riskit ndyttavat ylittdvan aineen kayton jatkamisesta
aiheutuvan sosioekonomisen hyodyn.
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Naisséd tapauksissa ainetta tietyssd kaytossa kayttdvd jatkokdyttdjd voi haluta laatia oman
hakemuksensa omaa kayttodan tai kdyttojaan varten. N&in tehdessaan hanen on harkittava tarkoin
omaa erityistilannettaan. Seuraavassa on joitakin esimerkkeja mahdollisista tilanteista, joissa ndin voi
kéyda:

e Jatkokayttajan kaytto tai prosessi on luottamuksellinen.

e Voidaan osoittaa, ettd riskit jatkokayttdjan kayttopaikalla ovat riittdvan hyvin hallinnassa
erityisten riskinhallintatoimenpiteiden ja toimintaolosuhteiden ansiosta.

o Jatkokayttdja voi osoittaa, ettd sosioekonomiset hyodyt ylittdvat hanen erityiskdytostaan
aiheutuvat riskit tapauksissa, joissa hédnen saatavillaan ei ole soveltuvia vaihtoehtoja kyseista
kayttoa varten.

Tallaisissa tapauksissa jatkokdyttdjan kannattaa ilmoittaa aineen toimittajalle tai toimittajille ja
aineen mahdollisille jatkokayttdjille (asiakkaille), ettd han aikoo jatt44d ainetta koskevan
lupahakemuksen.

2.2.3.2. Kayton tai kdyttdjen kuvaus hakemuksessa

Kaytto tai kaytot on kuvattava lupahakemuksessa viraston verkkosivuilla olevien, lupahakemuksia
koskevien ohjeiden mukaisesti. Tdmé& osa on taytettdva kaikissa hakemuksissa riippumatta
hakemuksen perusteesta. Siind on myods selostettava aine(id)en mahdollinen kayttd tai kaytot
seoksissa ja/tai siséllyttdminen esineisiin. Aineryhmad koskevissa hakemuksissa on tarkead, ettd
kunkin ryhmaan kuuluvan aineen osalta yksiloidaan selkeésti kaytot, joita varten lupaa haetaan.

On muistettava, ettd lupaa haetaan kaikille altistumisskenaariossa kuvatuille ja
kemikaaliturvallisuusraportissa dokumentoiduille kéaytoille (ks. kohta 2.2.4.4). Tarkeintéa on siis se,
ettd kuvaus liittyy sitd kdyttod tai niitd kayttojd koskeviin altistumisskenaarioihin, joille lupaa
haetaan, sellaisena kuin ne esitetddn kemikaaliturvallisuusraportissa, vaihtoehtojen analyysissé ja
mahdollisessa sosioekonomisessa analyysissa. Kayton kuvauksen laatiminen on toistuva prosessi, ja
lopullinen kuvaus onkin laadittava vasta, kun kemikaaliturvallisuusraporttia, vaihtoehtojen analyysia
ja sosioekonomista analyysid koskeva ty0 on tehty. Julkaisussa Tietovaatimuksia ja
kemikaaliturvallisuusarviointia koskevat ohjeet (luku R.12: Kayton kuvaus) on k&yton kuvausten
laatimista koskevia ohjeita, joihin on hyva tutustua. Monissa tapauksissa hakijoiden on kuitenkin
pakko tai heidan kannattaa laatia perusteellisempi kuvaus, jossa tdsmennetadn, mitd kayttod varten
lupaa haetaan.

On huomattava, ettd kemikaaliturvallisuusraportin ja erityisesti altistumisskenaarion (-skenaarioiden)
on katettava kaikki hakemuksessa mainittuun kayttéon liittyvat aineen elinkaaren vaiheet. Jos
loppukaytto, jota varten lupaa haetaan, on esimerkiksi aineen siséllyttdminen seokseen, hakemuksen
on katettava my0s seoksen sekoittamisvaihe. My0ds ainetta sisdltdvien esineiden kayttdaika on
mahdollisesti otettava huomioon.

Jos aine on osa seosta, julkaisussa Tietovaatimuksia ja kemikaaliturvallisuusarviointia koskevat
ohjeet (luku R.12: Kéyton kuvaus) selostetussa kayttokuvaajajarjestelmassa kuvataan aineen kayttoa
sen loppukéyttotuotteen tyypin perusteella, jossa ainetta tiedetddn kéytettdvan. Seoksen kayttoa
kuvataan siis samalla tavoin kuin aineen kaytt6d. Tarvittaessa voidaan antaa lisatietoja aineen
nimenomaisesta tarkoituksesta kyseisessd seoksessa. Jos ainetta kdytetddn esineiden tuotannossa,
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kéayttokuvaajajarjestelmaan siséltyy esineluokka, johon aine on siséllytetty (on huomattava, etta
esineiden kaytto sinénsé ei ole luvanvaraista).

2.2.3.3. Kaytot, joista ei tarvitse jattad lupahakemusta

Hakemukseen ei sisallytetd ihmisten terveydelle koituvia riskejd, jotka aiheutuvat aineen kéytostéa
la&kinnéllisessa laitteessa, joita sd&nnelldén direktiiveilld 90/385/ETY, 93/42/ETY tai direktiivilla
98/79/EY {62 artiklan 6 kohta}.

Kohdan 1.5.2 taulukossa 1 on lisksi mainittu muita kéytt6ja, joita lupavaatimus ei koske. Naiden
yleisten vapautusten lisdksi kutakin ainetta koskeva liitteen XIV mukainen nimike voi sisaltaa
ainekohtaisia kayttoja tai kdyttokategorioita, jotka on vapautettu lupavaatimuksesta, seké tallaisille
vapautuksille mahdollisesti asetettuja ehtoja.

2.2.3.4. Useita kayttdja koskeva lupapyyntd

Kuten edell on todettu, hakemus voi koskea useita kayttdja. Useampaa kuin yhta kdytt6a koskevan
lupahakemuksen hyotyjé voivat olla muun muassa toiston valttdminen ja se, ettd aineen kaytosta
saadaan yhtendisempi kuva. Suurin haittapuoli on se, ett4d on laadittava monimutkainen hakemus,
joka siséltdd lukuisia kayttoja tai jossa on kaytettdva sekd riittdvan hallinnan reittia etta
sosioekonomisen analyysin reittid, jotta kaikki kdytot tulisivat kasiteltya.

Hakijan on paatettavé tapauskohtaisesti, onko useiden kayttdjen yhdistamisestd samaan hakemukseen
enemman hyotyé kuin haittaa. Joitakin hankaluuksia, joita aiheutuu useiden kéayttojen yhdistamisesta
samaan lupahakemukseen, voidaan helpottaa luomalla hakemukselle jarjestelmallinen rakenne.
Voidaan esimerkiksi laatia erillisid raportteja (esimerkiksi kemikaaliturvallisuusraportti,
vaihtoehtojen analyysi, korvaussuunnitelma ja mahdollinen sosioekonominen analyysi) tai jakaa
kukin raportti selkedrajaisiin osiin. Tama helpottaa hakemuksen laatimista ja sen kasittelya virastossa
ja komissiossa.

2.2.4. Lupahakemuksen tueksi esitettavat asiakirjat

Kuten kohdassa 2.1.2 todetaan, hakemuksen sisaltd voi vaihdella sen mukaan, perustuuko hakemus
riskien riittdvaan hallintaan vai sosioekonomisiin hyétyihin. Seuraavassa kerrotaan, mité tietoja on
esitettava hakemuksen tueksi.

2.2.4.1. Kemikaaliturvallisuusraportti

Kaikkiin lupahakemuksiin on liitettdvd kemikaaliturvallisuusraportti tai niissd on viitattava
sellaiseen, jos se on toimitettu osana rekisterdintiasiakirjoja (kemikaaliturvallisuusraportti on
toimitettava rekisterdintiasiakirjojen osana kaikista rekistergitavistd aineista, joita valmistetaan
vahintdan 10 tonnia vuodessa rekisterdijaa kohti). Kemikaaliturvallisuusraportissa (-raporteissa) on
esitettdva aineen kaytosté tai kaytoistd inmisten terveydelle ja/tai ympadristolle aiheutuvat riskit, jotka
johtuvat asetuksen liitteessd XIV tdsmennetyista kyseisen aineen siséisista ominaisuuksista.

a) Laatiminen ja toimittaminen
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Jos kemikaaliturvallisuusraportti on jo toimitettu osana rekisteréintiasiakirjoja eikd lupahakemusta
varten ole tehty muutoksia, raporttia ei tarvitse toimittaa uudelleen.

Hakijat voivat kuitenkin joutua paivittdmaan (rekisteréinnin yhteydessa toimittamaansa) alkuperaista
kemikaaliturvallisuusraporttia lupahakemusta varten. Paivittdminen voi olla tarpeen, jos hakija
haluaa esimerkiksi toimittaa tarkemman altistumisskenaarion ja/tai tarkentaa altistumisen arviointia.
Tarkistettu kemikaaliturvallisuusraportti kannattaa toimittaa myas, jos alkuperdinen raportti koskee
aineen useita k&yttdja, mutta lupaa haetaan vain osalle néista kaytoistd. Tdma saattaa olla tarkeda
etenkin silloin, jos jotkin niista kéytoistd, joille ei haeta lupaa, aiheuttavat suurimman osan
kokonaispaastoista. Paivitetysséd kemikaaliturvallisuusraportissa voidaan talldin tarkastella hakijan
kéayttotapojen muutoksen vaikutusta kokonaispééstoihin ja luonnehtia jéljelld olevien kayttdjen
riskeja.

Jos kemikaaliturvallisuusraporttia ei ole kéytettavissg, on tehtava kemikaaliturvallisuusarviointi. Se
on dokumentoitava kemikaaliturvallisuusraportissa, joka liitetddn osaksi hakemusta. Naissé
tapauksissa ja silloin, kun kemikaaliturvallisuusraporttia paivitetddn lupahakemusta varten, riittaa,
ettd siind késitellddn vain tunnistettuja kayttdja, joille haetaan lupaa, ja se voi rajoittua ihmisten
terveyteen ja/tai ymparistoon kohdistuviin riskeihin, jotka johtuvat asetuksen liitteessa X1V
tdsmennetyistd kyseisen aineen siséisistd ominaisuuksista. Hakijan kemikaaliturvallisuusraportin
vaaranarviointiosan on perustuttava liitteen XV mukaiseen asiakirja-aineistoon, jonka perusteella
aine on sisallytetty liitteeseen XIV. Muutoin kemikaaliturvallisuusraportti on laadittava liitteen |
mukaisesti, ja siind voidaan k&yttdd kemikaaliturvallisuusarviointia ja -raporttia koskevia vakio-
ohjeita (ks. Tietovaatimuksia ja kemikaaliturvallisuusarviointia koskevat ohjeet!s). Sen mukaan,
millaisia aineen ominaisuudet ovat, tdmé tarkoittaa maarallista tai laadullista riskinluonnehdintaa,
liitteessa | olevan 6 jakson 6.4 tai 6.5 kohdan ja kemikaaliturvallisuusarviointia koskevien yleisten
ohjeiden mukaisesti.

Kemikaaliturvallisuusarvioinnin sisaltd maaraytyy lupahakemuksen perusteen mukaan. Jos lupaa
haetaan riittdvéan hallinnan perusteella, kemikaaliturvallisuusraportissa on osoitettava, ettd kyseisen
aineen / kyseisten aineiden kaytosta/kaytoistd aiheutuvat riskit ovat riittdvdn hyvin hallinnassa
liitteessé | olevan 6 jakson 6.4 kohdan mukaisesti. Tamén vuoksi altistumisskenaario tai altistumisen
arviointi on toistettava, kunnes riskien voidaan osoittaa olevan riittdvan hyvin hallinnassa. Tdm4 voi
tarkoittaa, etté

e altistumisen arviointia tarkennetaan, jotta se kuvastaisi paremmin toteutettuja tai suositeltuja
kéyttoolosuhteita, esimerkiksi

o kerddmélla lisétietoja kayttoolosuhteista
o kayttamalla mittaustietoja
o kayttamalla parempia malleja tai
e muuttamalla riskinhallintatoimenpiteité tai toimintaolosuhteita taikka

e vadhentdmalla kéayttoalueita, joille lupaa haetaan.

15 Tietovaatimuksia ja kemikaaliturvallisuusarviointia koskevien ohjeiden seuraavat kohdat ovat tassa erityisen
merkityksellisid: perusohjeiden osat A, C, D ja E seka tarkentavat ohjeet luvussa R.11.2, jossa késitell&an PBT- ja
vPvB-aineiden péastojen ja riskien luonnehdintaa, ja luvuissa R.14-R.18, joissa késitelladn altistumisen arviointia.
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Jos lupaa haetaan sosioekonomisen analyysin reittid kdyttden, on arvioitava mahdollisuudet parantaa
riskinhallintaa altistumisskenaarion tai altistumisen arvioinnin toistamisen avulla. Tamén
tarkoituksena on minimoida pé&astét ja altistumiset sekd osoittaa, ettd haittavaikutusten
todennékoisyys on pienentynyt. Tama voi kasittdd samat toimet kuin riittdvan hallinnan reitin
yhteydessa. Tietovaatimuksia ja kemikaaliturvallisuusarviointia koskevien ohjeiden kohdassa A.4.3
kuvataan kemikaaliturvallisuusarvioinnin toteuttamisen vaiheita tarkemmin lupahakemuksen
kannalta.

Jos hakemusta varten on laadittu uusi kemikaaliturvallisuusraportti tai jos nykyistd raporttia on
muutettu, kopio uudesta tai tarkistetusta raportista on liitettdva hakemukseen arviointiraporttina.

b) Useita kéayttdja koskeva kemikaaliturvallisuusraportti

Jos yksi hakemus koskee useita kayttdja, kutakin kayttod koskevat altistumisskenaariot on esitettava
selkeé&sti. Kemikaaliturvallisuusraportissa voidaan esimerkiksi esittad kukin kaytté omassa osiossaan.
Tama helpottaa hakemuksen laatimista ja sen kasittelyd virastossa ja komissiossa.

c¢) Aineryhmia koskeva kemikaaliturvallisuusraportti

Jos lupahakemus koskee aineryhmad, kemikaaliturvallisuusraportin (-raporttien) on katettava kaikki
lupahakemuksen kohteena olevaan ryhmaén kuuluvat aineet. Vaikka periaatteessa onkin mahdollista
laatia vain yksi kemikaaliturvallisuusraportti, joka kattaa kaikki ryhmén aineet ja niiden kaikki
kéaytot, tama ei valttaméttd ole tarkoituksenmukaista, jos hakemus koskee useita aineita, joilla on
useita eri kayttoja. Kaikkien eri aine- ja kayttoyhdistelmien dokumentointi saattaa nimittdin johtaa
puutteelliseen analyysiin, joka ei ole lapindkyva eikd johdonmukainen. Tallaisissa tapauksissa
jarkevinta lienee laatia oma kemikaaliturvallisuusraportti ryhmén jokaisesta aineesta. Liitteessa 1 on
lisatietoja aineiden ryhmittelysta.

2.2.4.2 Vaihtoehtojen analyysi

Vaihtoehtojen analyysi on liitettava kaikkiin hakemuksiin. Analyysin tarkoituksena on selvittédé, onko
soveltuvia vaihtoehtoisia aineita tai tekniikoita saatavilla. Analyysissé on késiteltdva ainakin kolmea
seuraavaa seikkaa:

e vaihtoehtojen riskit
e korvaamisen tekninen toteutettavuus
e korvaamisen taloudellinen toteutettavuus.

Lis&ksi vaihtoehtojen analyysissé on tarvittaessa annettava tietoja hakijan asiaankuuluvasta tutkimus-
ja kehittdmistoiminnasta. Erityisesti hakijoiden on annettava tutkimus- ja kehitystoiminnastaan
sellaista tietoa, joka auttaa ymmartdmé&an kyseisen liitteen XIV mukaisen aineen soveltuvien
vaihtoehtojen nykyiseen tai tulevaan saatavuuteen liittyvia nakokohtia. Hakemukseen voidaan my0ds
kirjata tutkimus- ja kehittdmistoimintaa koskevat tulevaisuuden suunnitelmat. Nain voidaan tehda
esimerkiksi silloin, kun soveltuvia vaihtoehtoja ei ole madritetty. Tutkimus- ja kehittdmistoimintaa
koskevat tiedot otetaan huomioon mééritettdessd uudelleentarkastelujaksoa. Jollei hakija esita
vaihtoehtoon siirtymista koskevaa suunnitelmaa, uudelleentarkastelujakso on yleensé lyhyempi kuin
mittavia toimia toteutettaessa. Jalkimmadisessd tapauksessa uudelleentarkastelujaksossa otetaan
yleensa huomioon hakijan ilmoittama suunnitelman toteuttamisaikataulu.
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Jotta lupa voidaan myontédd SEA-reittid kdyttden, on syytd huomata, ettd vaihtoehtojen analyysissé
on osoitettava, ettei saatavilla ole soveltuvia vaihtoehtoisia aineita tai tekniikoita (lisaksi on
osoitettava, ettd sosioekonomiset hyodyt ylittavat riskit {60 artiklan 4 kohta}).

Jos soveltuvia vaihtoehtoja on yleisesti saatavilla, mutta ne eivét ole teknisesti tai taloudellisesti
toteuttamiskelpoisia hakijan kannalta, lupa voidaan silti myontéa 60 artiklan 4 kohdan nojalla, jos
kéayton (kayttojen), jota (joita) hakemus koskee, sosioekonomiset hyddyt ylittavat niistd aiheutuvan
riskin ja jos hakija toimittaa uskottavan korvaussuunnitelman 62 artiklan 4 kohdan f alakohdan
mukaisesti.

Yksityiskohtaisia ohjeita vaihtoehtojen analyysin tekemiseen on luvussa 3. Viraston verkkosivuilla
saatavana olevien oppaiden mukaisesti vaihtoehtojen analyysi on toimitettava osana hakemusta.

Jos yksi hakemus koskee useita kayttdja, kutakin kayttoa koskevat vaihtoehdot on esitettavé selkeésti.
Voidaan esimerkiksi laatia erillinen vaihtoehtojen analyysia koskeva raportti kutakin kayttoa varten
tai laatia yksi raportti, joka jaetaan selkeésti k&yttokohtaisiin osiin. Tdma helpottaa hakemuksen
laatimista ja sen kasittelya virastossa ja komissiossa.

Aineryhmé&a koskevissa hakemuksissa on harkittava tapauskohtaisesti, kasitellddnké vaihtoehtojen
analyysissa koko aineryhmé vai onko ryhman jokaisesta aineesta laadittava oma raporttinsa.

2.2.4.3. Korvaussuunnitelma

Hakemukseen on siséllytettdvd korvaussuunnitelma, jos vaihtoehtojen analyysista kay ilmi, ettd
saatavilla on soveltuvia vaihtoehtoja.

Hakijoiden on selitettdvéd korvaussuunnitelmassa, mitd toimia vaihtoehtoisen aineen tai tekniikan
kayttoon siirtyminen edellyttdd ja mik& on siirtymisen aikataulu. Korvaussuunnitelman sisalto ja
konkreettisuus maaréaytyvét useiden tekijoiden perusteella. Etenkin silloin, jos on epéselvaa, milloin
hakija voi alkaa kayttad madritettyd soveltuvaa vaihtoehtoa, hakijan on kuvattava aikajanalla ne
korvaamiseen liittyvat toimet, joiden arvioidaan olevan tarpeen siirryttdessa kdyttamaan saatavilla
olevaa vaihtoehtoa yleensd.16

Korvaussuunnitelmassa on esitettdva yksityiskohtaisesti hakijan sitoumus toteuttaa tietyssa
aikataulussa toimia liitteen X1V mukaisen aineen korvaamiseksi soveltuvalla vaihtoehdolla.

Tarkempia ohjeita korvaussuunnitelman laatimisesta on ndiden ohjeiden luvussa 4. Vaihtoehtojen
analyysi on toimitettava osana hakemusta, kuten viraston verkkosivuilla saatavana olevissa oppaissa
on kerrottu.

Jos yksi hakemus koskee useita kayttdja, kutakin kayttoéd koskeva korvaussuunnitelma on esitettava
selkeasti. Voidaan esimerkiksi laatia erillinen korvaussuunnitelma kustakin kaytosté tai laatia yksi
suunnitelma, joka jaetaan selkedsti kayttokohtaisiin osiin. Tama helpottaa hakemuksen laatimista ja
sen kasittelya virastossa ja komissiossa.

Aineryhmad koskevissa hakemuksissa on harkittava tapauskohtaisesti, késitelladnko
korvaussuunnitelmassa koko aineryhmé vai onko ryhmaén jokaisesta aineesta laadittava oma
korvaussuunnitelmansa.

16 | isatietoja on korvaussuunnitelman mallipohjan sivulla 11.

35




Lupahakemuksen laadintaohjeet

2.2.4.4. Sosioekonominen analyysi

Sosioekonomisen analyysin tarkoituksena on analysoida ja kuvailla kaikkia luvan mydntamisen (tai
epaamisen) vaikutuksia. Vaikka asetuksessa ei sitd ehdottomasti vaaditakaan, sosioekonominen
analyysi on erityisen tarked silloin, kun riskien riittdvédn hyvéa hallintaa ei voida dokumentoida
(ks. kohta 2.1.2.2), ja hakijan on osoitettava, ettd sosioekonomiset hy6dyt ylittavét aineen (aineiden)
kéytosta ihmisten terveydelle tai ympéristdlle aiheutuvat riskit {60 artiklan 3 ja 4 kohta}.

Sosioekonomisesta analyysistd voi olla hydtyd my6s hakemuksissa, joissa kéytetddn riittdvan
hallinnan reittid. Hakijat voivat esimerkiksi kayttdd sosioekonomista analyysid perusteena
uudelleentarkastelujakson pituuden tai lupapaatoksessa esitettyjen mahdollisten ehtojen
maarittamiselle.

REACH-asetuksen liitteessa XV1 esitetddn tiedot, jotka voidaan sisallyttdd sosioekonomiseen
analyysiin. Lisdohjeita analyysin tekemisestd on julkaisussa Lupahakemukseen sisaltyvan
sosioekonomisen analyysin laadintaohjeet. Viraston verkkosivuilla saatavana olevien oppaiden
mukaisesti yksityiskohtainen raportti ja sitd tukevat tiedot on toimitettava osana hakemusta.

Jos yksi hakemus koskee useita kéayttdja, kutakin kayttoa koskevat sosioekonomiset vaikutukset on
esitettdvé selkedsti. Voidaan esimerkiksi laatia erillinen sosioekonominen analyysiraportti kustakin
kéytostd tai laatia yksi raportti, joka jaetaan selkeésti kayttokohtaisiin osiin. Tama helpottaa
hakemuksen laatimista ja sen kasittelya virastossa ja komissiossa.

Kun sosioekonominen analyysi tarvitaan aineryhméé koskevaa lupahakemusta varten, on harkittava
tapauskohtaisesti, laaditaanko yksi koko aineryhman kattava sosioekonominen analyysi vai erillinen
sosioekonominen analyysi kutakin aineryhmén ainetta varten.

2.2.4.5. Perustelut sille, ettei tiettyja riskeja oteta huomioon

Kaikissa hakemuksissa voidaan esittdd perustelut sille, ettei ihmisten terveyteen ja ympéristoon
kohdistuvia riskeja oteta huomioon {62 artiklan 5 kohdan b alakohta}. Tamé& koskee kayttoja
laitoksissa, joissa aineiden paasttja valvotaan IPPC-direktiivin (Euroopan parlamentin ja neuvoston
direktiivi 2008/1/EY) mukaisesti annetulla luvalla, tai aineen p&éstoja pistekuormituslahteesta, mihin
sovelletaan vesipuitedirektiivin (direktiivi 2000/60/EY) 11 artiklan 3 kohdan g alakohdassa
tarkoitettua vaatimusta ennalta tapahtuvasta saantelysta ja kyseisen direktiivin 16 artiklan nojalla
annettua lainsédadantoa.

Perustelut sille, ettei oteta huomioon tiettyja riskeja, on mahdollista laatia myos aineryhméé varten
edellyttéen, ettd kaikkia ryhmdéan kuuluvia aineita kdytetd&n laitoksissa, joissa aineiden padstoja
valvotaan IPPC-direktiivin (Euroopan parlamentin ja neuvoston direktiivi 2008/1/EY) mukaisesti
annetulla luvalla, tai riskit aiheutuvat aineiden péastoista pistekuormitusléhteesta, mihin sovelletaan
vesipuitedirektiivin (direktiivi 2000/60/EY) 11 artiklan 3 kohdan g alakohdassa tarkoitettua
vaatimusta ennalta tapahtuvasta sddntelystd ja kyseisen direktiivin 16 artiklan nojalla annettua
lains&éadantoa.

Perustelut on toimitettava osana hakemusta, kuten viraston verkkosivuilla saatavana olevissa
oppaissa on kerrottu.
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2.3. Myohemmat hakemukset

Lupahakemuksessa voidaan viitata samaa ainetta ja kayttda tai samoja aineita ja samoja kaytt6ja
koskeviin aiempiin lupahakemuksiin. Tdmé& on mahdollista kahdenlaisessa tilanteessa {63 artiklan 1
ja 2 kohta}:

a. kun aiemmat hakijat ovat jattdneet samaa ainetta ja kdyttoa tai samoja aineita ja samoja
kéyttoja koskevan hakemuksen

b. kun samalle aineelle ja kaytolle tai samoille aineille ja samoille kéytdille on jo mydnnetty
lupa.

Kummassakin tapauksessa my6hempi hakija voi viitata aiemman hakemuksen seuraaviin osiin, jos
hé&nelld on aiemman hakijan tai luvan haltijan lupa:

o kemikaaliturvallisuusraportti (-raportit)
e vaihtoehtojen analyysi

e korvaussuunnitelma

e sosioekonominen analyysi.

Tallaisessa tapauksessa myéhemmaén hakijan on tarvittaessa paivitettdva alkuperdisen hakemuksen
tiedot {63 artiklan 3 kohta} seka tdydennettdva hakemuksen seuraavat osat:

¢ hakijaa koskevat yleiset tiedot (ks. kohta 2.2.2)

e aineen tunnistetiedot (ks. kohta 2.2.1 — tdssd tulee viitata myohemman hakijan ké&yttdmaén
aineeseen) sek& kuvaus aineen ryhmittelysté (tarvittaessa, ks. liite 1)

o tiettyd kayttoa tai tiettyja kayttoja koskeva lupapyynto (ks. kohta 2.2.3 — tdssd voidaan viitata
tilanteen mukaan aiemman hakijan kemikaaliturvallisuusraporttiin, sosioekonomiseen
analyysiin tai vaihtoehtojen analyysiin ja korvaussuunnitelmaan)

e muut tiedot (tarvittaessa).

2.4.  Lupahakemuksen toimittaminen

2.4.1. Lupahakemusten toimittamisen maaraajat

Kun aine siséllytetdan liitteeseen XIV, komissio asettaa maaréajan, johon mennessé ainetta koskevat
lupahakemukset on toimitettava. Lupahakemus on toimitettava kemikaalivirastolle {62 artiklan
1 kohta}.

Lupahakemuksen kokoamiseen voi kulua yllattavén paljon aikaa. “Guidance on inclusion of
substances in Annex XIV” -julkaisussa arvioidaan, ettd uuden hakemuksen laatiminen voi kestaa
vuoden, mutta kokemattomammalta hakijalta aikaa voi kulua kaksikin vuotta. T&ma on syyté pitéé
mielessa lupahakemusta suunniteltaessa.
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2.4.2. Hakemuksen toimittaminen

Hakemukset toimitetaan kemikaalivirastolle sen verkkosivujen kautta hakemusten jattdmista
koskevien oppaiden mukaisesti. Myds ndmé oppaat ovat saatavana viraston verkkosivuilla.

2.4.3. Maksut

Hakijan tai hakijoiden on maksettava IX osaston {62 artiklan 7 kohta} ja Euroopan
kemikaalivirastolle suoritettavista maksuista annetun komission asetuksen (EY) N:o 340/2008
mukainen maksu (liitteet VI ja VII).

2.5.  Tarkistusraportit

Mydnnettyja lupia tarkastellaan uudelleen maaraajoin. Uudelleentarkastelujakson pituus madritetdan
mydnnetyssa luvassa. Jotta luvan haltija voi jatkaa aineen markkinoille saattamista tai k&yttamisté,
h&nen on toimitettava tarkistusraportti vahintddn 18 kuukautta ennen méaardaikaisen
uudelleentarkastelujakson péaattymista.

Tarkistusraportissa ilmoitetaan vain ne alkuperaisen hakemuksen tiedot, jotka ovat muuttuneet, ja sen
on siséllettdva seuraavat osat {61 artiklan 1 kohta}:

e Nykyisen luvan numero.

e Paivitetty versio vaihtoehtojen analyysistd, johon siséltyy tarvittaessa tietoja hakijan
asiaankuuluvasta tutkimus- ja kehittdmistoiminnasta.

e Paivitetty versio alkuperdiseen hakemukseen sisaltyvasta korvaussuunnitelmasta
(tarvittaessa).

e Jos paivitetty vaihtoehtojen analyysi osoittaa, ettd vaatimusta toimittaa korvaussuunnitelma
voidaan soveltaa, on toimitettava korvaussuunnitelma, johon siséltyy aikataulu hakijan
ehdottamille toimille. Sosioekonomisen analyysin reittid k&ytettdessa pitdd muistaa, etta
oikeasuhteisuuden periaatteen mukaisesti lupa on peruttava, kun hakijan saataville tulee
soveltuvia vaihtoehtoja.

e Jos luvan haltija ei pysty osoittamaan, ettd riski on riittdvan hyvin hallinnassa, hédnen on
toimitettava my0s  pdivitetty versio alkuperdiseen hakemukseen  siséltyvésta
sosioekonomisesta analyysisté.

e Jos luvan haltija voi nyt osoittaa, ettd riski on riittdvan hyvin hallinnassa, hanen on
toimitettava péivitetty kemikaaliturvallisuusraportti.

e Jos jotkin muut alkuperdisen hakemuksen osat ovat muuttuneet, myds naistad osista on
toimitettava péivitetyt versiot.

Tarkistusraportti voidaan laatia kemikaaliviraston verkkosivuilla saatavana olevissa oppaissa
mainittua ja kemikaaliviraston suosittelemaa ohjelmistoa kayttden. Riittdd, ettd muuttuneet osat
ilmoitetaan. Muut mahdolliset yksityiskohtaisesmmat raportit ja tiedot (esimerkiksi paivitetyt
kemikaaliturvallisuusraportit ja sosioekonomiset analyysit) voidaan siséllyttaa tarkistusraporttiin
liitteina.
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Tarkistusraportin arvioinnissa kaytetddn samaa menettelyd kuin alkuperéisen lupapyynnon
arvioinnissa (ks. kohta 1.5.7).

Lupaa voidaan lisaksi tarkastella uudelleen milloin tahansa, jos olosuhteet muuttuvat niin, etta se
vaikuttaa ihmisten tai ympaériston terveydelle aiheutuviin riskeihin tai sosioekonomisiin vaikutuksiin.
Uudelleentarkasteluun voivat antaa aihetta myds uudet tiedot mahdollisista korvaavista aineista, jotka
ovat tulossa saataville. Tallaisessa tilanteessa komissio pyytad luvan haltijaa toimittamaan kaikki
tarkastelua varten tarvittavat tiedot asettamaansa mé&rdaikaan mennessd. Luvan haltijan on
késiteltdva kaikkia komission pyytdmié yksittéisia nakokohtia, ja hén voi halutessaan myds arvioida
uusien tietojen vaikutusta kemikaaliturvallisuusraporttiin ja sosioekonomiseen analyysiin.
Uudelleentarkasteluun johtaneiden uusien tietojen ja luvan haltijan toimittamien tietojen arvioinnissa
kéytetddn samaa menettelya kuin alkuperéisen lupapyynnén arvioinnissa (ks. kohta 1.5.7).

39




Lupahakemuksen laadintaohjeet

3. KORVAAMISEN SUUNNITTELU: VAIHTOEHTOJEN ANALYYSIA KOSKEVAT
OHJEET

3.1. Johdanto

SVHC-aineiden asteittainen korvaaminen soveltuvilla vaihtoehdoilla on yksi lupamenettelyn
paatavoitteista. Sitd koskevat lupahakemuksen tarkeimmét osat ovat vaihtoehtojen analyysi ja
korvaussuunnitelma. Vaihtoehtojen analyysi on ensimmadinen vaihe korvaamisen suunnittelussa.
Siind arvioidaan soveltuvien vaihtoehtoisten aineiden tai tekniikkojen saatavuutta, niista ihmisten
terveydelle tai ympdristolle aiheutuvia riskeja ja niiden taloudellista ja teknistd toteutettavuutta
hakijan kannalta. Hakija voi siséllyttdd vaihtoehtojen analyysiin myds tietoa asiaankuuluvista
tutkimus- ja kehittdmistoimista. Vaikka téllaiset tiedot eivat ole pakollisia, ne vaikuttavat
ratkaisevasti uudelleentarkastelujakson pituuteen varsinkin, jos vaihtoehtojen analyysista kay ilmi,
ettei soveltuvia vaihtoehtoja ole saatavilla. Mikéli vaihtoehtojen analyysissa paadytaan siihen, etta
saatavilla on soveltuva vaihtoehto, hakijan on toimitettava myds korvaussuunnitelma, johon siséltyy
aikataulu ehdotetuille toimille.

Tassa luvussa on ohjeita, jotka koskevat liitteen X1V mukaiselle aineelle vaihtoehtoisten aineiden tai
tekniikoiden analyysié, ja ne on tarkoitettu ensisijaisesti luvan hakijalle. Luvussa vastataan seuraaviin
kysymyksiin:

e Miké on vaihtoehto?
e Mihin vaihtoehtojen analyysissé on keskityttavé ja miten laaja sen on oltava?
e Miten tehddan mahdollisten vaihtoehtojen méérittdmista ja arviointia koskeva analyysi?

e Miten analyysi dokumentoidaan hakemuksessa?

Kaikkien lupahakemusten on siséllettdvd REACH-asetuksen 62 artiklan 4 kohdan e alakohdassa
tarkoitettu vaihtoehtojen analyysi. Luvan hakijan on siis dokumentoitava vaihtoehtojen analyysi
hakemuksessaan. Namé ohjeet on tarkoitettu hakijalle, joka voi olla aineen valmistaja, maahantuoja
tai jatkokayttdja tai jopa useista oikeushenkil6istd koostuva ryhmd. Ohjeissa kerrotaan, miten
asianmukainen ja looginen vaihtoehtojen analyysi suunnitellaan, toteutetaan ja dokumentoidaan.
Siksi ndma ohjeet voivat auttaa myds kolmansia osapuolia toimittamaan hyvin dokumentoidut tiedot
vaihtoehdoista'’ 64 artiklan 2 ja 3 kohdan mukaisesti.

Ohjeiden tarkoituksena on esittdd vaihtoehtojen analyysid koskevia ndkdkohtia. Niiden avulla
ohjeiden kaytt4jat voivat laatia tiedoistaan parhaalla mahdollisella tavalla dokumentoidun analyysin,
jotta virasto ja sen jalkeen komissio voivat tarkastella sitd ja ottaa sen huomioon luvan mydntamisesta
tai epddmisesta paattdessaan.

Tassd luvussa késitelladn myds sitd, miten ja missé olosuhteissa vaihtoehtojen analyysi liittyy
korvaussuunnitelmaan ja sosioekonomiseen analyysiin (SEA). Kuten aiemmissa kohdissa (1.5.5, 2.2
ja2.4.4.2) todetaan, luvat voidaan myontaa kahdella eri perusteella: riittdvan hallinnan perusteella tai
sosioekonomisista syistd. Hakemuksia siis arvioidaan joko riittdvan hallinnan reitin tai

17 Kolmannen osapuolen esittdméa vaihtoehtojen analyysi voi tukea sita késitystd, ettd vaihtoehto on soveltuva ja
saatavilla kemikaaliviraston verkkosivuilla julkaistuja kayttoja varten. Kolmansille osapuolille tarkoitettuja ohjeita
on néiden ohjeiden luvussa 5.
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sosioekonomisen analyysin reitin perusteella. Se, kumpaa reittid hakemuksen arvioinnissa kaytet&én,
ma&érad myaos sosioekonomisen analyysin merkityksellisyyden.

Korvaussuunnitelma: Jos hakemukseen siséltyvdssa vaihtoehtojen analyysissd péaadytaan
toteamaan, ettd saatavilla on soveltuva vaihtoehto, hakijan on laadittava korvaussuunnitelma, joka
sisaltdd sitoumuksen siirtyd kayttdmaan Kkyseistd korvaavaa vaihtoehtoa (kyseisid korvaavia
vaihtoehtoja) sekd aikataulun ja muut siirtymiseen liittyvat nakokohdat. Korvaussuunnitelman
yksityiskohtaiset laatimis- ja dokumentointiohjeet esitetddn ndiden ohjeiden luvussa 4, mutta
vaihtoehtojen analyysin ja korvaussuunnitelman valistd yhteytta késitellddn myos tdssa luvussa. On
huomattava, ettd sosioekonomista reittia kaytettdessé lupaa ei voida myontad, jos hakijan saatavilla
on soveltuvia vaihtoehtoja.

Sosioekonominen analyysi (SEA): Vaikka sosioekonomisen analyysin liittdminen on 62 artiklan
5 kohdan mukaan kaikissa hakemuksissa vapaaehtoista, se on kuitenkin liitettdva hakemuksiin, joita
arvioidaan sosioekonomisen analyysin reittid kayttden, kun taas riittdvan hallinnan reittia kaytettaessa
se voidaan liittd4d hakemukseen haluttaessa. Kohdassa 1.5.5 on lisatietoja aineista tai tilanteista, joihin
sosioekonomisen analyysin reitti soveltuu lupahakemuksen yhteydessd. Ohjeita lupahakemukseen
liitettdvdn sosioekonomisen analyysin tekemisestd ja toimittamisesta on julkaisussa
Lupahakemukseen siséltyvéan sosioekonomisen analyysin laadintaohjeet. Ohjeet on tarkoitettu myos
kolmansille osapuolille, jotka aikovat toimittaa analyysiin tarvittavia tietoja osana lupamenettelya.
Vaihtoehtojen analyysin pé&évaiheet, joissa yhteydet sosioekonomiseen analyysiin ovat térkeét, on
kuvattu ndissé ohjeissa, esimerkiksi kohdassa 3.3 (vaihtoehtojen analyysin laajuus), kohdassa 3.5,
(mahdollisten vaihtoehtojen maarittdminen), sek& kohdassa 3.7 (vaihtoehdon riskien vertaaminen
liitteen XIV mukaiseen aineeseen). Jos sosioekonominen analyysi laaditaan, siihen on siséllytettava
arvio ihmisten terveyteen ja ymparistoon kohdistuvista vaikutuksista. Arviota voidaan kayttda
vaihtoehtojen analyysissé tukemassa péatostd, joka koskee sellaisten aineiden riskien vertaamista,
joille haetaan lupaa sosioekonomisen analyysin reittid kayttaen (ks. kohta 3.7.1).

3.2. Mika on vaihtoehto?

Vaihtoehto on aine tai tekniikka, jolla liitteen XIV mukainen aine voidaan mahdollisesti korvata. Sen
on kyettdva korvaamaan kyseinen aine toiminnallisesti. Vaihtoehto voi olla toinen aine, tekniikka
(esimerkiksi prosessi, menettely, laite tai muutos lopputuotteessa) taikka teknisen vaihtoehdon ja
vaihtoehtoisen aineen yhdistelmd. Tekninen vaihtoehto voi olla esimerkiksi fysikaalinen tapa
suorittaa sama toiminto, jonka liitteen XIV mukainen aine suorittaa, tai tuotantoon, prosessiin tai
tuotteeseen liittyva muutos, jonka ansiosta sitd toimintoa, joka saatiin aikaan liitteen X1V mukaisella
aineella, ei enaa tarvita ollenkaan.

Kun arvioidaan, onko soveltuvia vaihtoehtoisia aineita tai tekniikoita saatavilla, asetuksen 60 artiklan
5 kohdan mukaan on otettava huomioon kaikki asian kannalta merkittavat nakokohdat, myds
seuraavat:

a) se, vahentaisikd siirtyminen vaihtoehtoihin ihmisten terveyteen ja ympéristoon kohdistuvia
kokonaisriskejd, riskinhallintatoimenpiteiden asianmukaisuus ja tehokkuus huomioon ottaen;

b) se, ovatko vaihtoehdot hakijan kannalta teknisesti ja taloudellisesti toteutuskelpoisia liitteen XIV
mukaisen aineen korvaamisessa.

Vaihtoehdon taytyy olla myds hakijan saatavilla (eli hdnen kéytettdvissaan on oltava riittdvan
laadukasta ainetta riittdva maara) niin, ettd han voi siirtya kayttamaan sitd. Koska hakemus voi koskea
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liitteen XIV mukaisen aineen useita kayttoja, voi olla, ettd kutakin sellaista liitteen XIV mukaisen
aineen kayttoa varten, jolle lupaa haetaan, on erilaisia soveltuvia ja saatavilla olevia vaihtoehtoja.

Unionin yleisen tuomioistuimen esittdmien perusteiden mukaan soveltuva vaihtoehto voidaan
madritelld seuraavasti:

e Riskien vaheneminen: Vaihtoehdon on oltava turvallisempi kuin nykyinen aine/tekniikka.

e Soveltuvuus-sanan merkitys EU:ssa: Vaihtoehdon on taytettdva seuraavat kriteerit:

- Vaihtoehdon soveltuvuudella ei tarkoiteta sita, ettd se on olemassa vain abstraktisti tai
laboratoriossa taikka poikkeuksellisissa olosuhteissa.

- Vaihtoehdon on oltava teknisesti ja taloudellisesti toteuttavissa EU:ssa.

- Vaihtoehdon on oltava saatavilla eli vaihtoehtoisten aineiden tuotantokapasiteetin on
oltava riittdva tai vaihtoehtoisen tekniikan on oltava toteuttamiskelpoinen. Liikkeelle
laskemista on tarkasteltava my0ds oikeudellisten ja tosiseikkoja koskevien edellytysten
kannalta.

e Toteutettavuus hakijan kannalta: Hakijan on selvitettdva, ovatko — lupamenettelyn aikana
médritetyt — vaihtoehdot teknisesti ja taloudellisesti toteutettavissa sekd hanen itsensa etté
hénen jatkokayttdjiensa kannalta, ja jos néin ei ole, esitettava sille perustelut.

3.3.  Mihin vaihtoehtojen analyysissa on keskityttava ja miten laaja sen on oltava?

Vaihtoehtojen analyysi voi olla verrattain yksinkertainen. Jos esimerkiksi laaditaan yhta kéaytt6a
koskevaa hakemusta, hakijalla voi olla tiedossaan yksi tai muutama vaihtoehto. Talléin melko nopea
jayksinkertainen analyysi saattaa riittad, jotta voidaan arvioida, missd méarin vaihtoehdoilla voidaan
pienent&d kokonaisriskid, ja selvittdd, ovatko ne teknisesti ja taloudellisesti toteutettavissa. Liséksi
osa tyosta on voitu jo tehdd muuhun lainsaadantdon liittyvien vaatimusten yhteydessa. Esimerkiksi
direktiivisséd 2004/37/EY (ns. karsinogeenidirektiivi) tydnantajat velvoitetaan harkitsemaan syopaa
tai perimdn muutoksia aiheuttavien aineiden korvaamista riskinhallintahierarkian ensimmaisen tason
toimenpiteena.

Analyysi saattaa kuitenkin edellyttdd perusteellisempaa arviointia. Hakemuksen lahtékohtana voi
esimerkiksi olla tilanne, jossa ei tunneta ainoatakaan vaihtoehtoa, aine toimii mutkikkaasti ja sen
toimintaan liittyy lukuisia rajoitteita (esimerkiksi asiakkaan tiukat vaatimukset tiettyjen aineiden
kéaytosta). Myos toimitusketju voi olla monimutkainen.

Vaihtoehtojen analyysin painopisteend on yksildidd mahdollisia vaihtoehtoja kyseiselle liitteen XIV
mukaiselle aineelle ja arvioida kokonaisriskien vahenemisen, taloudellisen ja teknisen
toteutettavuuden ja saatavuuden perusteella, voidaanko niitd kéyttaa liitteen X1V mukaisen aineen
sijasta. Analyysid koskeva dokumentointi, jota voidaan kutsua vaihtoehtojen analyysid koskevaksi
raportiksi, on esitettdva lupahakemuksessa.

Hakijan laatima vaihtoehtojen analyysi osoittaa, ettd soveltuva vaihtoehto on saatavilla, jos
vaihtoehtoinen aine (vaihtoehtoiset aineet) tai tekniikka (tekniikat) tai niiden yhdistelmé&

e toimii vastaavalla tavalla kuin alkuperdinen aine tai tekee sen kdyton tarpeettomaksi
(huomaa, ettd sama vaihtoehto ei valttdméatta sovellu kaikkiin prosesseihin tai kéyttdihin,
joihin alkuperdinen aine soveltuu, joten alkuperdinen aine on ehké korvattava useammalla
kuin yhdella soveltuvalla vaihtoehdolla);
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e vdhentdd ihmisten terveyteen ja  ympdristoon  kohdistuvia  kokonaisriskej
riskinhallintatoimenpiteiden asianmukaisuus ja tehokkuus huomioon ottaen;

e onteknisesti ja taloudellisesti toteutettavissa (korvaavana vaihtoehtona kéytoissa, joille lupaa
haetaan) ja hakijan saatavilla.

Hakijan on osoitettava, tayttavéatkd mahdolliset vaihtoehdot edelld mainitut kriteerit vai eivat. Hanen
kannattaa oman etunsa vuoksi arvioida vaihtoehtojen soveltuvuus ja saatavuus tarkasti ja kirjata
arvioinnin tulokset selkedsti. On myds erittdin suositeltavaa, ettd hakija osoittaa analysoineensa
vaihtoehdot perusteellisesti ja asianmukaisesti. Virasto ja komissio ottavat nimittadin lausuntoa
antaessaan ja soveltuvien vaihtoehtojen saatavuutta arvioidessaan huomioon kaikki asian kannalta
merkittavat nakokohdat” (60 artiklan 5 kohta), my0ds kolmansien osapuolten toimittamat tiedot.

Tama tarkoittaa, ettd kdytdnnossé hakijan kannattaa harkita kaikkien mahdollisten vaihtoehtojen,
sek& aineiden ettéd tekniikoiden, siséllyttdamistd analyysiinsa. Taméa koskee myos tapauksia, joissa
hakija on valmistaja tai maahantuoja eivatka vaihtoehdot kuulu hakijan omaan valikoimaan. Jos
hakijan esittdma analyysi on puutteellinen, kemikaalivirasto saattaa epdilld sen paikkansapitavyytta
ja ihmetelld — jos sille on toimitettu hyvin dokumentoituja tietoja olemassa olevista soveltuvista
vaihtoehdoista — miksei joitakin mahdollisia vaihtoehtoja ole arvioitu. Hakijan kannattaa myds
selostaa yksityiskohtaisesti, mitd asiaan liittyva4 tutkimus- ja kehittdmistoimintaa han on toteuttanut,
ja painottaa erityisesti, miksi tietty vaihtoehtoinen aine tai tekniikka ei ole osoittautunut teknisesti tai
taloudellisesti toteutuskelpoiseksi.

Jos vaihtoehtojen analyysissa paadytaan siihen, ettd hakijan saatavilla ei tall& hetkell& ole soveltuvaa
vaihtoehtoa tai soveltuvia vaihtoehtoja, vaikka soveltuvia vaihtoehtoja on yleisesti saatavilla, hakijan
on kerrottava korvaussuunnitelmassa, milla edellytyksilla néit4 vaihtoehtoja voitaisiin alkaa kéyttaa
arvioidussa aikataulussa (liséohjeita on kohdassa 3.10). N&ma tiedot vaikuttavat ratkaisevasti
uudelleentarkastelujakson pituuteen. Jos tietoja ei esitetd, uudelleentarkastelujakso on lyhyt, koska
on tarpeen arvioida, onko muutoksia mahdollisesti tapahtunut.

Hakija voi olla liitteen XIV mukaisen aineen valmistaja, maahantuoja tai jatkokéyttaja. Myds yhteisia
hakemuksia voidaan tehda (ks. luku 2, jossa kerrotaan, kuka voi jattad hakemuksen).

Vaihtoehtojen analyysin painopisteeseen ja laajuuteen saattaa vaikuttaa se, kuka lupahakemuksen
tekee. Laatikossa 1 tarkastellaan vaihtoehtojen analyysida valmistajan ja maahantuojan seka
jatkokayttdjan ndkokulmasta.

Jotta hakija saisi mahdollisimman hyvan kasityksen mahdollisesti saatavilla olevista vaihtoehdoista
sekd selvan késityksen analyysin laajuudesta, on suositeltavaa aloittaa toimitusketjun kuuleminen
hyvissé ajoin. Nain hanelld on parhaat mahdollisuudet selvittad, mité tietoja on saatavilla kyseisen
liitteen XIV mukaisen aineen kaytosta ja sen mahdollisista vaihtoehdoista. Toimitusketjun siséisten
ja sen ulkopuolisten toimijoiden kuulemista kasitelld&dn kohdassa 3.5.2 ja Kilpailulainsdddéntdon ja
lilkesalaisuuksiin liittyvia kysymyksia laatikossa 2.
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Laatikko 1. Vaihtoehtojen analyysi eri toimijoiden ndkdkulmasta

Valmistaja tai maahantuoja voivat kokea hankalaksi saada kaikkea tietoa siitd, miten mahdolliset vaihtoehdot
soveltuvat jatkokdyttdihin aineen toiminnan kannalta. Heiddn on mahdollisesti tehtdvd yhteisty6ta

jatkokayttajien kanssa, jos he aikovat sisallyttad jatkokayttoja hakemukseensals,

Jatkokéyttéja voi haluta jattad hakemuksen, koska liikesalaisuus estéa hantéa paljastamasta toimittajalleen tietoja
tarkasta kaytosta. Han voi myds joutua jattamaan hakemuksen, koska hén katsoo, ettei toimittaja (eli valmistaja
tai maahantuoja) sisallytd hanen kaytt6dan omaan hakemukseensa.

Valmistaja/maahantuoja ja jatkokéyttdja voivat tietenkin jattdd myos yhteisen hakemuksen tai jakaa tietoja
rilppumattoman osapuolen valitykselld, miké takaa, etteivét salassa pidettévat tiedot levid toimitusketjun
sisélla.

Kolmannet osapuolet voivat toimittaa vaihtoehtoja koskevia tietoja, jotka kemikaalivirasto ja komissio ottavat
huomioon arvioidessaan, onko soveltuvia vaihtoehtoja olemassa.

Koska liitteessé XIV asetetaan madrdaika lupahakemusten jattdmiselle (ks. luku 2), vaihtoehtojen
analyysin tekemiseen on kaytettavissa vain rajallinen maaré aikaa ja resursseja. Kéytannossa on
jarkevaa tehd joitakin analyysiin liittyvié tehtavia samanaikaisesti, silla analyysin joihinkin osiin
tarvittavista tiedoista voi olla hyotyd muissakin osissa. Esimerkiksi alustavien tietojen kerddminen
siind vaiheessa, kun selvitetddn vaihtoendon mahdollista teknistd toteutettavuutta, ja tietojen
kerd@minen siiné vaiheessa, kun selvitetddn vaihtoehtoja riskien perusteella, voidaan yhdistaa.

Kun lupaa haetaan sosioekonomisen analyysin reitin mukaisesti, hakijan kannattaa vaihtoehtojen
analyysia suunnitellessaan ottaa huomioon myds se, mitd tietoja sosioekonomiseen analyysiin
tarvitaan. Kun hakija keraa tietoja mahdollisista vaihtoehdoista sosioekonomista analyysia varten,
samalla voi olla hyva kerata tietoja myds toimitusketjun toimijoiden mahdollisista reaktioista siihen,
ettei kyseisté liitteen X1V mukaista ainetta voitaisi kdyttada. Tata kasitelladn kohdassa 3.5. Lisétietoja
on erillisessd ohjeasiakirjassa Lupahakemukseen siséltyvan sosioekonomisen analyysin
laadintaohjeet.

Liite 3 sis&ltd4 ehdotuksen tarkistuslistaksi vaihtoehtojen analyysin sisallytettavista tiedoista. Ohjeita
siitd, mita vaihtoehtojen analyysiin on kirjattava, sekd ehdotus analyysiraportin rungoksi annetaan
kohdassa 3.12.

3.4. Yleiskatsaus vaihtoehtojen analyysin laatimisesta

Tassa luvussa kerrotaan, miten hakija
e voi tehda vaihtoehtojen analyysin

e voi dokumentoida sen vaihtoehtojen analyysid koskevassa raportissa.
Menettelyssé on seuraavat vaiheet:

o Maéaritetddn mahdolliset vaihtoehdot toiminnallisten vaatimusten perusteella kutakin sellaista
kéyttod varten, jolle lupaa haetaan (kohta 3.5).

18 Tllaisissa hakemuksissa vaihtoehtojen analyysissé otetaan huomioon myos aineen jatkokayttajat.
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e Arvioidaan maéritettyjen mahdollisten vaihtoehtojen tekninen toteutettavuus (kohta 3.6).

e Arvioidaan riskit, joita mahdolliset vaihtoehdot voivat aiheuttaa ymparistolle ja ihmisten
terveydelle. Tatd varten hakijan on arvioitava, pienentavatko vaihtoehdot kokonaisriskia
verrattuna liitteen X1V mukaiseen aineeseen, toteutetut  ja suositellut
riskinhallintatoimenpiteet ja toimintaolosuhteet huomioon ottaen (kohta 3.7).

e Arvioidaan madritettyjen mahdollisten vaihtoehtojen taloudellinen toteutettavuus (kohta
3.8).

e Yksiloidaan analyysin kannalta merkityksellinen ja asiaa koskeva tutkimus- ja
kehittdmistoiminta (kohta 3.9).

¢ Arvioidaan mahdollisten vaihtoehtojen soveltuvuus ja saatavuus silla perusteella, ovatko ne
hakijan kannalta teknisesti ja taloudellisesti toteutettavissa, sek& riskien pienenemisen ja
kaytettdvyyden perusteella (kohta 3.10).

o Madritetddn toimet ja aikataulut, joita tarvitaan, jotta soveltuvista vaihtoehdoista, joita on
saatavilla yleisesti, tai muista madritetyistd vaihtoehdoista tulisi hakijan kannalta
toteuttamiskelpoisia ja ettd ne olisivat hakijan saatavilla, ottaen huomioon asiaa koskevat
tutkimus- ja kehittdmistoimet (kohta 3.11).

Jotta voidaan maarittdd mahdollisia vaihtoehtoja liitteen X1V mukaiselle aineelle, on tietenkin ensin
selvitettdvd, miten kyseinen aine toimii. Teknistd ja taloudellista toteutettavuutta, vaihtoehtojen
turvallisuutta verrattuna kyseiseen aineeseen tai vaihtoehtojen saatavuutta ei kuitenkaan sen jalkeen
tarvitse analysoida néissa ohjeissa esitetyssé jarjestyksessa. Hakijan on osoitettava, ettd nama asiat
on analysoitu, ja dokumentoitava tdma analyysi, mutta analyysin eri osien tarkeys vaihtelee
tapauskohtaisesti. Hakijan tekemésta vaihtoehtojen analyysistd voi esimerkiksi kdyda ilmi, ettei
yksik&dn teknisesti toteutuskelpoisista vaihtoehdoista pienennd riskid verrattuna Kkyseiseen
liitteen XIV mukaiseen aineeseen. Téalldin naiden vaihtoehtojen taloudellisen toteutettavuuden
yksityiskohtainen analysointi olisi turhaa, koska tiedetédan jo, ettei yksik&&n niist4 ole soveltuva
riskien perusteella.

Jotta mahdolliset vaihtoehdot voidaan arvioida perusteellisesti, on suositeltavaa, ettd kuullaan seka
toimitusketjun sisdisia ettd sen ulkopuolisia toimijoita. Taméan tarkoituksena on, ett4 hakijat

e tuntevat taysin juuri ne kaytot, joita varten lupaa haetaan, ja ovat néin ollen selvilla siité,
miten liitteen X1V mukainen aine toimii;

e ovat tietoisia mahdollisten vaihtoehtojen teknisesta ja taloudellisesta toteutettavuudesta
niissa kyseisen liitteen X1V mukaisen aineen kaytoissa, joille he hakevat lupaa;

o kykenevéat ratkaisemaan, onko aiempi, nykyinen tai suunniteltu tutkimus- ja
kehittdmistoiminta analyysin kannalta merkityksellistd ja asiaankuuluvaa;

e kykenevét ratkaisemaan, onko vaihtoehto tai ovatko vaihtoehdot soveltuvia ja saatavilla niin,
etté sitd tai niitd voidaan siirtya kdyttamaan;

o kykenevat maarittdméan, mit4 toimia ja kuinka paljon aikaa tarvitaan, jotta mahdollisista
vaihtoehdoista voidaan tehdd soveltuvia ja jotta niitd tulee saataville.

Koska tutkimus- ja kehittdmistoimia ei ole pakollista toteuttaa vaihtoehtojen analyysissa, sitd koskeva
ruutu on merkitty kuvaan katkoviivalla. Hakijat ovat saattaneet toteuttaa mahdollisia vaihtoehtoja
koskevia tutkimus- ja kehittdmistoimia, tai heill4 saattaa olla tietoa tallaisista toimista. N&issa

toimissa on saattanut tulla esiin tiettyjen vaihtoehtojen kdyttdmiseen liittyvid mahdollisuuksia tai
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hankaluuksia. Vaihtoehtojen analyysissd kannattaakin esitelld ja selittdd sellaisia tutkimus- ja
kehittdmistoimia, joiden avulla voidaan osoittaa, miksi vaihtoehdot joko ovat tai eivat ole
toteutettavissa. N&ma tiedot otetaan huomioon myds maééritettdessd uudelleentarkastelujakson
pituutta. Tutkimus- ja kehittdmistoimien puuttumisen tulisi yleensd johtaa siihen, ettd
uudelleentarkastelujaksot mééritetdan tavallista lyhyemmiksi.

3.5.  Mabhdollisten vaihtoehtojen maarittaminen

3.5.1. Miten liitteen XIV mukaisen aineen toiminta maaritetaan?

Liitteen XIV mukaisen aineen toiminta siind kaytossa tai niissé kayttotarkoituksissa, joille lupaa
haetaan, on se tyo0 tai tehtdvd, jonka aine suorittaa.

Vaihtoehtojen maéarittdmisprosessi alkaa yleensa tarkastelemalla liitteen XIV mukaisen aineen
toimintaa. Kun hakijalla on tarkat ja yksityiskohtaiset tiedot siit4, miten liitteen XIV mukainen aine
toimii tietyssa kaytossd (sek& siitd, missé ja miten eli missé olosuhteissa kyseinen toiminta on
tarpeen), han voi etsid muita tapoja saman vaikutuksen aikaansaamiseksi. Ratkaisuna voi olla toisen
aineen tai tekniikan kdyttdminen tai prosessin tai lopputuotteen muuttaminen. Jalkimmaisissé
tapauksissa aineen alkuperdinen toiminta voi osoittautua tarpeettomaksi.

Kun liitteen XIV mukainen aineen tdsméllinen toimintatapa tunnetaan, voidaan maarittd4 tekniset
vaatimukset, jotka mahdollisten vaihtoehtojen on tdytettdvd. Tdmdan pohjalta on helpompi kuulla
toimitusketjun siséisid ja ulkopuolisia toimijoita vaihtoehdoista. Kayttdjat, toimittajat ja tekniset
asiantuntijat voivat arvioida, onko mahdollisia vaihtoehtoja olemassa ja mitd toimia niiden tekninen
toteutettavuus edellyttaisi (teknistd toteutettavuutta kasitellddn kohdassa 3.6). Kéayttajat ovat
saattaneet kokeilla tai muulla tavoin tutkia ja kehittdd olemassa olevia vaihtoehtoisia aineita ja
tekniikoita yhteistydssa toimittajien kanssa. Téstd saattaa olla hyotyd, kun maaritetédén ja arvioidaan
mahdollisia vaihtoehtoja (tutkimus- ja kehitystoimia kasitelladn kohdassa 3.9).

Aineen toiminta voi liittyd aineen fysikaalisiin tai kemiallisiin ominaisuuksiin tai muotoon, jossa sita
kéytetddn (esimerkiksi kiinteitd aineita voidaan k&yttdd jauheena, pelletteind tai rakeina). Myds
prosessiolosuhteet voivat vaikuttaa aineen olomuotoon. Aineen toimintoja maaritettdessd huomioon
otettavat keskeiset tekijat voidaan jakaa kahteen paaryhméan:

1. Aineen tehtdva: T&t4 varten on tunnettava aineen tasmallinen kayttotarkoitus ja kyettava
kuvaamaan prosessi, jonka osa kaytté on, ja tdmén prosessin lopputulos. Aineen tehtavaa
koskevia tarkeita kysymyksia ovat seuraavat:

e Mik& on liitteen X1V mukaisen aineen tdsmallinen kayttotarkoitus ja mik& on taman
aineen tehtava?

Vastauksen on oltava mahdollisimman yksityiskohtainen. Aineen tarkka toimintatapa
maarittdd rajat, joiden sisaltd mahdolliset vaihtoehdot voidaan madrittdd. Esimerkiksi
aine, jonka tehtavén& on toimia liuottimena metallin rasvanpoistossa, voidaan korvata
useilla aineilla ja teknisilla vaihtoehdoilla. Jos aineen erityistehtavéna on kuitenkin poistaa
rasvaa tarkkuusterdsputkista tiettyyn puhtausasteeseen saakka, vaihtoehtoja on
huomattavasti vahemman.

e Mitkd ovat aineen keskeiset ominaisuudet tdssé kaytossa?
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Liitteen XIV mukaisen aineen toiminta maardytyy aineen keskeisten ominaisuuksien
perusteella. Tallainen ominaisuus voi olla pysyvyys (esimerkiksi palonestoaineessa tai
pehmittimessd, jonka on pysyttdvd lopputuotteessa pitkddn ja muuttumattomana ja
toimittava siind tuotteen koko elinkaaren ajan), tai fysikaalinen ominaisuus, kuten
viskositeetti tai hoyrynpaine. Keskeiset ominaisuudet voivat myos olla ominaisuuksien
yhdistelmid, joiden avulla tietty toiminta on mahdollinen.

Olosuhteet, joissa ainetta kéytetddn: Ne prosessiolosuhteet, joissa ainetta kaytetddn, seka
kaikki prosessin tuloksena mahdollisesti syntyneitd lopputuotteita koskevat ehdot tai
vaatimukset on tunnettava perusteellisesti. Ne voivat rajoittaa olosuhteita, joissa kyseinen
toiminta on suoritettava, ja siten vaikuttaa siihen, mit4 vaihtoehtoja voidaan kayttaa.
Seuraavat tarkeat kysymykset koskevat prosessiolosuhteita, joissa ainetta kaytetaan:

Missé fysikaalisissa ja kemiallisissa (prosessi- tai toiminta)olosuhteissa aineen toiminta
on suoritettava?

Fysikaalisia olosuhteita ovat esimerkiksi lampdétila ja prosessin  paine. My0s
sdhkomagneettisen sateilyn lisddntymiseen tai véhentymiseen liittyvia ndkokohtia
(esimerkiksi valoherkkyys) on ehk& otettava huomioon. Kemiallisia olosuhteita voivat
olla muun muassa muiden kemikaalien lasndolo tai puuttuminen (jolloin on otettava
huomioon kemialliseen yhteensopivuuteen vaikuttavat tekijat, kuten reaktiivisuus tai
syttyvyys), prosessin pH ja ympardivén kaasukehén koostumus (esimerkiksi lisdéntynyt
tai vahentynyt hapen osapaine tai muut kaasut, myds mahdollisesti r&jahdysherkét
kaasuseokset).

Onko aineen toiminta aikasidonnaista?

Toiminnan tekniseen suorittamiseen voi liitty4 aikarajoitteita: se taytyy ehka suorittaa
prosessin tietyssa osassa, joka on aikasidonnainen ja riippuvainen aineen ominaisuuksista,
tai toiminnan on jatkuttava tietty vahimmais- tai enimmaéisaika. On huomattava, etta
joidenkin toimintojen suorituskykya ei voida arvioida lyhyelld aikavalilla (esimerkiksi
pinnoitteissa ja voiteluaineissa), koska toiminta perustuu pysyvyyteen, jota voidaan
arvioida vain pitkalla aikavalill&.

Miten aineen tai prosessin muuttaminen voisi vaikuttaa lopputuotteen laatuun?

Tamén osalta on selvitettdvd, miten vaihtoehdon kéyttdminen voi vaikuttaa
lopputuotteiden lopulliseen toimintaan. Lopputuotteen ominaisuuksia joudutaan ehka
tarkastelemaan pidemmalla aikavélill4. Joidenkin pinnoitteiden on esimerkiksi pysyttava
séénkestavina tietyn tuotteen koko elinkaaren ajan. Lisdksi voi olla tarpeen ottaa
huomioon tuotteen lopullinen havittdminen ja/tai sen mahdollinen kierrattdminen.

Liittyykd toiminta johonkin toiseen prosessiin, jota voitaisiin muuttaa niin, etta aineen
ké&yttod voidaan vahentaa tai se voidaan lopettaa kokonaan?

Liitteen X1V mukaisella aineella voidaan esimerkiksi rajoittaa jonkin toisen aineen
paéastdjad tai tuottaa toista ainetta. Jos rajoittamistarve poistetaan tai lopputuotetta
muutetaan niin, etta toista ainetta ei enéé tarvita, kyseinen liitteen X1V mukainen aine voi
olla helpompi korvata, tai sitd ei ehkd tarvita lainkaan.

Onko lopputuotteessa ominaisuuksia, joiden vuoksi on kdytettava tiettya ainetta?

Kyseisen aineen kayttd voi olla tarpeen, koska sen ansiosta lopputuote saa jonkin tietyn
ominaisuuden (esimerkiksi asiakkaiden tai lainsdddannon vaatimuksesta). Jos kéytetadan
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jotakin toista lopputuotetta, joka toimii samalla tavalla, vaihtoehdon kdyttdminen saattaa
tulla mahdolliseksi, tai ainetta ei ehkd enéé tarvita kyseiseen kayttoon.

Liitteessd 4 on (esimerkinomainen) tarkistuslista, jonka avulla mahdollisten vaihtoehtojen
toiminnalliset vaatimukset voidaan maarittaa liitteen XIV mukaisen aineen toiminnallisten
ominaisuuksien perusteella. Tarkistuslistaa ei ole pakko kadyttd4, mutta se toimii suuntaa antavana
luettelona nakokohdista, jotka on otettava huomioon aineen toimintaa méaaritettaessa.

Esimerkisséd 1 havainnollistetaan, miten aineen toimintaa voidaan tarkastella tietyssa tilanteessa.
Vastaukset liitteen 4 kysymyksiin on simuloitu k&ytettdvissd olevien tietojen perusteella.
Toiminnalliset ndkokohdat, jotka on merkitty esimerkissd numeroilla 1 ja 2, sekd liitteen 4
tarkistuslista koskevat kyseisen liitteen XIV mukaisen aineen toimintaa (ts. sen suorittamaa
tehtdvad). N&kokohdat 3-7 koskevat liitteen XIV ~mukaisen aineen prosessiolosuhteita
(ts. vaatimuksia, jotka prosessin on taytettava, lakisaateiset vaatimukset mukaan luettuina).

Esimerkki 1. Aineen toiminnan selvittaminen

Jotta voidaan selvittaa liitteen XIV mukaisen aineen tdsmaéllinen kéyttotarkoitus, on tarkedd maéarittdd sen
toiminta. Selkeésti médritetty toiminta ja sallitut poikkeamat auttavat arvioimaan, voidaanko mahdollisia
vaihtoehtoja kéyttad suorittamaan kyseisen liitteen XIV mukaisen aineen tehtava. Seuraavassa esimerkissa
havainnollistetaan, miten aineen toiminta voidaan maéarittda niissa kaytoissa, joille lupaa on tarkoitus hakea.
Esimerkissa kuvataan myds, miten prosessi dokumentoidaan vaihtoehtojen analyysiéd koskevaa raporttia varten.

Aine A on orgaaninen liuotin, jolla on voimakas liuotinvaikutus, keskikorkea kiehumispiste ja suuri
hoyryntiheys. Sitd kaytetddn teollisuusliuottimena ensisijaisesti metalliosien hoyryrasvanpoistossa ja
puhdistuksessa. Sita kaytetaan erityisesti 6ljyjen, rasvojen, vahojen ja puskuroivien aineiden tai epdpuhtauksien
poistamiseen. T&ssé esimerkissa kéyttotarkoitus on seuraava:

Rasvan poisto rakenteeltaan monimutkaisista komponenteista ja niiden osista sekd ndiden komponenttien ja
osien puhdistus.

Komponenteista on poistettava rasva ja lika, ja niiden on kuivuttava nopeasti; niissé ei saa olla korroosiota,
tahroja tai 6ljy- tai rasvajddmid. Rakenteeltaan monimutkaisten esineiden yhteydessa aineella A voidaan sen
pienen pintajdnnityksen ansiosta puhdistaa taitoksia, vastataitoksia ja ohuita putkia.

Aineen toiminta maaritetaan liitteessa 4 olevan tarkistuslistan avulla:
1 Liitteen XIV mukaisen aineen suorittama tehtéava:
Mika tehtdva aineen on suoritettava?

Aineella poistetaan rasva hyvin ohuista, ruostumattomasta teraksesta valmistetuista, saumattomista putkista
(sisahalkaisija esimerkiksi 1-5 mm, suorat putket ja kiepit), joita kdytetadn erityisesti ilmailuteollisuudessa ja
terveydenhuollon laitteissa. Toimintana on rasvan nopea poisto jadmid, hapettumia tai tahroja jattdmatta.
Jaljempana olevassa taulukossa on tarkempi kuvaus sovellettavista kriteereista.

2. Mité olennaisia ominaisuuksia aineella on oltava ja mité laatukriteereita sen on taytettava?

Metalliosien on tultava puhtaiksi ja kuiviksi seuraavaa késittelya (esimerkiksi pinnoitusta) varten. Puhdistetun
o0san on oltava rasvaton ja 6ljyton, eiké siind saa olla (esimerkiksi kosketuksesta veden tai vesiliuosten kanssa
aiheutuneita) tahroja tai hapettumia.

3. Toimintaolosuhteet:

Toiminnan kesto ja tarvittava vaikutusaika on ilmoitettu jaljempénd olevassa taulukossa. Liuottimen kaytto
hdyryrasvanpoistossa on tehokasta, koska liuotin kdytetdan uudelleen. Ensi- ja toissijainen jadhdytyskennosto
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vahentavat hoyryhaviota ja siten myds liuotinhdviotd, ja jos pesukammio eristetddn ympdrdivasta ilmasta
tiiviisti kansilla, haihdutushaviot seisokkien aikana ovat l&hes olemattomat.

4. Prosessista ja suoritusolosuhteista johtuvat rajoitteet

Kun halutaan tuottaa puhtaita metalliosia, jotka ovat kuivia seuraavaa kasittelyd (esimerkiksi pinnoitusta)
varten, on kaytettdva liuotinpesua. Rakenteeltaan monimutkaisia osia ja ohuita putkia on vaikea puhdistaa
mekaanisesti.

5. Liittyykd toiminta johonkin toiseen prosessiin, jota voitaisiin muuttaa niin, ettd aineen kaytt6a voidaan
véhent&a tai se voidaan lopettaa kokonaan?

Jos metallisten putkistokomponenttien pinnalla ei olisi 6ljya tai rasvaa, hOyryrasvanpoistoa ei tarvittaisi.
Metalliosien on kuitenkin oltava puhtaita rasvasta, 6ljysté ja liasta niitd koskevien vaatimusten mukaisesti.
Niissa ei myoskaan saa olla tahroja tai hapettumia. NyKkyisissa putkentuotantomenetelmissa kaytetadn 6ljyja
sen varmistamiseksi, etteivat komponentit hapetu.

Vaikka vesiliuospohjaiset puhdistusjarjestelmét ovat tehokkaita monissa sovelluksissa, vesiliuospuhdistus ei
tiettyjen ominaisuuksiensa vuoksi kuitenkaan sovellu tai ole kaytannollista kaikentyyppisille osille. Oljy,
juoksute, rasva, vaha ja muu vaikea liuotinliukoinen lika on poistettava metallin pinnalta
liuotinpuhdistusaineella. llmailuteollisuudessa ja terveydenhuollon laitteissa kaytettavéat rakenteeltaan
monimutkaiset metalliputket ja osat puhdistetaan yleensa hdyryrasvanpoistolla ennen kokoamista, tarkastusta
tai jatkokasittelya. Koska prosessissa ei kayteta vettd, 1ahes mika hyvansa osa voidaan puhdistaa liuotinpesussa,
silla se ei aiheuta laadunvalvonnan kannalta ongelmia, kuten osien hapettumista, saippuajaamié, vesitahroja ja
puutteellista kuivumista.

Mahdollisia vaihtoehtoja ovat muut hiilivetyliuottimet, vesipohjaiset valmisteet sek& markapuhallus tai pehmeé
puhallus (sinkopuhdistus kalkkikivella tai muulla verrattain pehmeélla aineella). HOyryrasvanpoistossa
kaytettavien liuottimien talteenottotekniikka kehittyy jatkuvasti, joten siind kéytetyn aineen A mé&ard on
véahentynyt. VVheneminen johtuu paremmista tydskentelytavoista ja uudemman tekniikan kaytosta. Joissakin
yrityksissé yritetddn myds 16ytad muita vaihtoehtoisia hiilivetyliuottimia tai vesipohjaisia puhdistusaineita.

6. Mitka asiakkaiden vaatimukset vaikuttavat aineen kyseiseen kaytt6on?

Asiakkaat (esimerkiksi ilmailuteollisuus) vaativat liuottimien kéyttéa puhdistuksessa (edellyttamalla tiettyjen
toimintamenettelyjen kayttod). Kaikkiin prosessimuutoksiin tarvitaan asiakkaan hyvéksyntd. Tuotemuutoksiin
kuluu paljon aikaa, ja niiden on oltava teknisesti ja kustannusten kannalta erittdin hyvin perusteltuja.
Laadunvalvonnan tarkastuskriteerien mukaan komponenteissa ei saa olla rasva- eikd Oljytahroja eika
hapettumia (ainetta rikkomaton tarkastus).

7. Onko toiminnan noudatettava tai taytettava toimialan erityisvaatimuksia tai tekniseen kelpoisuuteen liittyvia
lakisaateisia vaatimuksia?

Terveydenhuollon laitteita valmistavassa teollisuudessa ja ilmailuteollisuudessa on kaytettava
liuotinpuhdistusta. Naill4 kahdella alalla voi olla lakis&éteisid tuoteturvallisuusvaatimuksia, kuten tiukkoja
lentokelpoisuus- ja  turvallisuusvaatimuksia  (esim.  Euroopan lentoturvallisuusviraston  (EASA)
lentokelpoisuusmédardykset ja laakinnéllisia laitteita koskeva direktiivi 93/42/ETY). Ndamd on otettava
huomioon, kun arvioidaan muutoksiin tarvittavaa véhimmaéisaikaa.

Seuraavassa taulukossa on esitetty yhteenveto ja dokumentointi toiminnallisista nakdkohdista ja/tai
kriteereistd, joiden perusteella tdman laatikon liuotinesimerkissa kaytetyn aineen toiminta on
maaritetty:

Toiminnallinen | Vaatimus Kriteeri Toleranssi Testaus Laadunvarmistus Seuraus
ominaisuus

Rasvan ja oljyn | Vaadittu puhtaustaso Putkissa ei 6ljy- Eiole Osa ennen Laatujérjestelma Rasvajadmét voivat
poisto tai kayttoa tai takaa, ettd osien aiheuttaa laitevikoja.

rasvajaamatahroja asennusta rasvattomuus Siksi osat, joissa
kuumennettaessa suoritettavaa tarkastetaan havaitaan rasvajaamia,
200 °C:seen. ainetta

rikkomatonta
tarkastusta.
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testausohjelman hylataan, eika niita
mukaisesti. voida asentaa.
Kriteerit madritetaan
asiakaskohtaisissa
vaatimuksissa.
Hapettumisen Vaadittu puhtaustaso Ei kosketuksesta Kosteus < 60 Osa ennen Kuten edella Kuten edella
véhentaminen veden tai % kayttoa tai
o - kosteuden kanssa asennusta
Jatkokasittelyn (liimaus, . .
sahko- tai muu pinnoitus, alheutunu_tta ) sgorltettavaa
hapettumista tai ainetta
maalaus) asettamat . -
vaatimukset. tahroja rikkomatonta
tarkastusta —
hapettumisen
tarkastus.

Kuivumisaika Puhdistusprosessiin Oltava < 1 + 15 sekuntia Eiole Kuten edella Kuten edella
kuluva hyvaksyttava tai minuutti, jotta osa pinnoittamisen pinnoittamiseen
tarpeellinen aika on tahraton ennen osalta kohdistuvien

muuta vaikutusten osalta
Jatkokasittelyn (liimaus, pinnoittamista
sahko- tai muu pinnoitus,
maalaus) asettamat
vaatimukset.
Tunnissa/pdivassa
puhdistettavien osien
maara

Tehtavaan Tunnissa/pdivassa Rasvanpoisto ja + 1 minuutti Ei sovelleta Ei sovelleta Rasvanpoistoajan

kuluva aika puhdistettavien osien kuivuminen pidentyminen vahentaa
maara saavat kestaa huomattavasti

enintaan 7 valmistuvien osien
. e minuuttia maaraa ja heikentaa
Euhdlstusprpsesm_m__ . prosessijn tehokkuutta.
uluva hyvaksyttava tai A

tarpeellinen aika Tama valkuttga_
jatkoprosesseihin,
kuten putkien
pinnoitukseen.

3.5.1.1. Liitteen XIV__ mukaisen __aineen kdyttbd ja  toimintaa  koskevat tiedot

kemikaaliturvallisuusraportissa

Liitteen XIV mukaisen aineen kayttoa koskevat tiedot kirjataan kemikaaliturvallisuusraporttiin (ks.
Tietovaatimuksia ja kemikaaliturvallisuusarviointia koskevat ohjeet). Tama voi olla joko osana
aineen rekisterdintia toimitettu kemikaaliturvallisuusraportti tai lupahakemuksen yhteydessa
toimitettu kemikaaliturvallisuusraportti. Jalkimmaisessé tapauksessa riittaa, ettd
kemikaaliturvallisuusraportissa ké&sitellddn aineiden sellaisia ominaisuuksia, joiden vuoksi se on
siséllytetty  liitteeseen XIV {62 artiklan =~ 4 kohdan  d alakohta}. ~ Tédssa  yhteydessa
kemikaaliturvallisuusraportin ~ tarkein ~ osa  muodostuu  niitd  k&yttja  koskevista
altistumisskenaarioista, joille lupaa haetaan, silldi mahdollinen lupa myo6nnetddn néiden
altistumisskenaarioiden perusteella. On huomattava, ettd pelk&t kemikaaliturvallisuusraportin
laadintaohjeiden mukaisesti hahmotellut kéyttokuvaukset eivat valttdmétta kuvaa kéyttod niin
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yksityiskohtaisesti kuin tasmallisen kayttotarkoituksen maarittaminen edellyttaa19. Aineiden
toimittajat voivat esimerkiksi pyytdd jatkokayttgjiltd kyselylomakkeilla tietoja kaytoista
kemikaaliturvallisuusarviointia ja -raporttia varten. N&in voidaan saada hyddyllista tietoa kaytoista.

Hakijan on tarkennettava kemikaaliturvallisuusraportissa esitettyja tietoja niilla tiedoil la, joita hanell&
on hakemuksessa mainituista tdsmallisista kaytdistd sekd toiminnoista, joita aineen on kussakin
ké&ytossé suoritettava. Ndiden tietojen avulla voidaan maarittdd kuhunkin k&yttoéon liittyva toiminta,
ja niihin siséltyy tietoja aineen fysikaalis-kemiallisista ja biologisista ominaisuuksista,
toimintaolosuhteista seka aineen toimivuudesta.

3.5.1.2. Liitteen XIV mukaisen aineen kyttoa ja toimintaa koskevien tietojen muut lahteet

Tietoja, joiden avulla voidaan mé&érittad kyseisen liitteen XIV mukaisen aineen tarkka toiminta, voi
I0ytyd yrityksen asiakirjoista (esimerkiksi toimintamenettelyistd, aineiden kayttda koskevista
asiakkaiden eritelmista ja tuote-eritelmistd) ja muusta kirjallisuudesta (esimerkiksi tiettyja kayttoja
kuvaavasta toimialan teknisesta kirjallisuudesta, vakiomenettelyistd ja teknisisté tutkimusselosteista).
Toimitusketjun toimijoita kuulemalla toiminta ja kdyttdolosuhteet voidaan maarittad tarkemmin ja
varmistaa, ettd kaikki niita kaytt6ja koskevat toiminnat, joille lupaa haetaan, on yksiloity (ks. kohta
3.5.2.1). On térke&a selvittaa aineen kaikki toiminnat kussakin kéytossa, jotta voidaan maarittad
sellaiset vaihtoehdot, jotka kykenevat suorittamaan vastaavan toiminnan tai korvaamaan sen. Kun
tietty toiminta ja kdyttdolosuhteet on maaritetty, on helpompi kuulla toimitusketjun sisdisia ja sen
ulkopuolisia toimijoita ja viestid heidan kanssaan, silld mééarityksessa kuvataan tasmallisesti, mita
vaihtoehdolta edellytetdan. Vaihtoehtoisten aineiden ja tekniikoiden toimittajat voivat sen perusteella
yrittdd 10ytaa vaihtoehdon, jolla toiminta voitaisiin korvata.

3.5.2. Mahdollisia vaihtoehtoja koskevien tietojen maarittdminen ja kerddminen

Kuten edelld on todettu, vaihtoehtoisten aineiden tai tekniikoiden maarittdminen lahtee siitd, etta
tunnetaan kyseisen liitteen XIV mukaisen aineen suorittamat tdsmaélliset tehtévét sek& olosuhteet,
joissa sen on kyettdvé ne suorittamaan.

Aineen toiminnan perusteella voidaan mé&érittdd mahdolliset vaihtoehdot ja samanaikaisesti keraté
tarvittavia tietoja, jotta voidaan méaérittad vaihtoehtojen tekninen ja taloudellinen toteutettavuus seka
saatavuus ja arvioida, missa méaéarin niilla voidaan pienentdd kokonaisriskid. Jaljempana esitetddn
vaihtoehtojen méaarittdmistd ja tietojen keruuta koskevia suosituksia ja ndkokohtia. Kohdassa 3.7 on
lisdohjeita terveydelle ja ymparistolle aiheutuvia riskeja ja vaaroja koskevien tietojen kerddmisesta.
Kun hakija keréé ja analysoi tietoja vaihtoehtojen analyysié varten, hédnen kannattaa samalla pohtia,
mité tietoja han tarvitsee sosioekonomisessa analyysissaan.

19 Kemikaaliturvallisuusraportti on lupahakemuksen pakollinen osa. Kemikaaliturvallisuusraportissa on arvioitava niita
kayttdja koskevia altistumisskenaarioita, joille lupaa haetaan. Lupa voidaan myontdd kéytoille ndissé
altistumisskenaarioissa tdsmennettyjen olosuhteiden mukaisesti sellaisina kuin ne ovat mahdollisesti muutettuina
lupapaétoksen ehdoissa. Lupahakemuksia varten laadittujen altistumisskenaarioiden on siksi oltava riittévén tarkkoja
ja tasmallisia. Kemikaaliturvallisuusraportin laadintaohjeet sisdltdvat varsinaisen raportin laatimista koskevien
ohjeiden lisaksi my0s ohjeita lupaa koskevista erityisolosuhteista.
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On hyva laatia luettelo myods sellaisista mahdollisista vaihtoehdoista, jotka on helppo osoittaa
soveltumattomiksi. N&in voidaan dokumentoida, ett4d mahdollisia vaihtoehtoja on tarkasteltu laajasti.
Selvasti soveltumattomia vaihtoehtoja koskevien tietojen kerddmisessd ja analysoinnissa ei
kuitenkaan kannata nahd& paljon vaivaa; riittdd, ettd osoitetaan, ovatko vaihtoehdot soveltuvia vai
eivét.

3.5.2.1. Viestinta toimitusketjussa

On tarke&& kuulla jo varhaisessa vaiheessa toimitusketjun toimijoita niistd liitteen XIV mukaisen
aineen kaytoist, joille lupaa haetaan. Nain varmistetaan, ettd aineen tarkka kaytté on otettu huomioon
ja on hankittu tietoja vaihtoehdoista, jotka saattavat toimia vastaavalla tavalla kuin kyseinen aine
niissa kaytoissa, joille lupaa haetaan. Toimitusketjun toimijoilta voi myds kysyé, mitd muutoksia
laitteisiin tai aineen olomuotoon on mahdollisesti tehtdvé tai miten sen uudelleenkaytto tai siita
muodostuva jate mahdollisesti muuttuvat (ndilla voi olla myo6s taloudellisia seurauksia).
Toimitusketjussa tapahtuvan viestinnan tarkoituksena on maarittdd mahdolliset vaihtoehdot kutakin
kéayttoa varten ja ymmartad, miten ne toimivat vaadittuun vastaavaan toimintaan nédhden.

Seuraavassa on lueteltu joitakin toimitusketjun sisdisia l&hteitd, joista hakija voi alkaa etsia
mahdollisia vaihtoehtoja (luettelo ei ole tyhjentéva):

e Hakijan oma tietdmys (myds tuotantolaitosten tyontekijoilla oleva ja muu yrityksen sisdinen
tieto)

e jatkokayttajat
e aineen toimittajat

e toimialajarjestot.

Viestimélla toimitusketjun toimijoiden kanssa voidaan
e saada tdsmallistd tietoa tietystd toiminnasta
e maarittdd mahdollisia vaihtoehtoja (aineita ja tekniikoita)

¢ hankkia tietoja vaihtoehtojen teknisesté ja taloudellisesta toteutettavuudesta, turvallisuudesta
ja saatavuudesta

e Kartoittaa tietoja olemassa olevasta, parhaillaan tehtévastd ja suunnitellusta tutkimus- ja
kehittdmistoiminnasta, joka koskee vaihtoehtoja

e selvittdd miten toimitusketjun toimijat reagoivat siihen, ettd kyseista liitteen X1V mukaista
ainetta ei endd voitaisi kéyttaa (kaytoissa, joille lupaa haetaan).

Mééritetyt vaihtoehdot voivat vaikuttaa sopivilta tiettyyn kdyttdon, mutta niihin siirtyminen voi olla
jostakin syystd vaikeaa. Jatkokdayttdjan, jonka toiminta perustuu toimittajan (esimerkiksi
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valmistajan/maahantuojan) lupaan2, voi esimerkiksi olla pakko kayttdd tiettyd ainetta, koska
lainsdadéanto tai asiakkaat (jotka ovat joskus peréisin EU:n ulkopuolisista maista) edellyttavat tiettyja
toimintamenettelyja. Ta&lloin aineen korvaamiseen tarvitaan etukéteishyvéksyntd. Joissain
tapauksissa tdma voi johtaa tilauksien menetykseen, milld voi olla taloudellisia seurauksia
(vaihtoehtojen taloudellista toteutettavuutta kasitelldan kohdassa 3.8).

Edelld olevan luettelon viimeisessa kohdassa mainitut tiedot voivat olla hyddyllisid hakijoille, jotka
kéayttavat sosioekonomisen analyysin reittid. Sosioekonomisen analyysin sisaltamét tiedot siitd, mita
jatkokayttajat mahdollisesti tekevat, jos he eivat voi endd kayttaa kyseisté liitteen XIV mukaista
ainetta (ts. jos lupa evataan), voivat olla tarpeen sen arvioimiseksi, ovatko kyseisen aineen kayton
jatkamisen (hakemuksessa mainituissa kaytdissé) sosioekonomiset hyddyt suuremmat kuin ihmisten
terveydelle ja ympaéristolle aiheutuvat riskit. Hakijan kannattaa koota nd&ma tiedot toimitusketjun
toimijoilta samaan aikaan vaihtoehtoja koskevien tietojen kanssa. N&in h&dn saa myds paremman
ké&sityksen siitd, mitd mahdollisia vaihtoehtoja on olemassa. Sosioekonomisen analyysin laatimisesta
on ohjeita erillisess& ohjeasiakirjassa Lupahakemukseen siséltyvan sosioekonomisen analyysin
laadintaohjeet (ja liitteessa A on ohjeita kuulemissuunnitelman laatimisesta).

Toimitusketjussa tapahtuva viestintd on vuorovaikutteinen prosessi, johon voivat osallistua kaikki
toimitusketjun asiaankuuluvat toimijat jatkokayttéjista toimittajiin, ja myos asiantuntijat. Tamé on
tarkedd, jotta voidaan maarittdd mahdolliset vaihtoehdot kaikkia niit4d kayttoja varten, joille lupaa
haetaan. Toimittajat ovat voineet 16yt44 mahdollisen vaihtoehdon, josta jatkokayttdjat eivat ole
tietoisia, ja pdin vastoin. Jatkokayttdjilldi on yleensd selked ké&sitys toiminnoista, joita
aineelta/tuotteelta/prosessilta vaaditaan, kun taas toimittajilla, valmistajilla ja maahantuojilla voi olla
enemmén tietoa mahdollisista vaihtoehdoista. Yhteyksista toimialajarjestdihin voi myds olla hyotya
tasséd yhteydessé.

Koska toimitusketjun toimijoiden kuuleminen on vuorovaikutteinen prosessi, heitd on ehké kuultava
uudestaan mahdollisten vaihtoehtojen maéaérittdmisen jélkeen vaihtoehtojen teknisestd ja
taloudellisesta toteutettavuudesta, niiden ymparistolle ja ihmisten terveydelle aiheuttamista vaaroista
ja riskeistéd sekd saatavuudesta. Jatkokayttdjien toimintaohjeet sisaltdvat toimitusketjussa tapahtuvaa
viestintdd koskevia ohjeita jatkokayttdjan nédkokulmasta. Esimerkisséd 2 havainnollistetaan tiettya
ainetta koskevaa viestintaa toimitusketjussa.

Esimerkki 2. Viestinta toimitusketjussa

Ainetta B kaytetdan jadhdytteend ja voiteluaineena metallintydstdssa. Ainetta B sisaltavien jaahdytteiden tai
voiteluaineiden kaytdsta voi aiheutua paastdja ja riskejd ymparistolle. Tyontekijat voivat altistua aineelle
ihokosketuksen valityksella tai pélyn taikka sumun hengittdmisen myo6td, ja aineen kaytdstd aiheutuu
tydntekijoihin kohdistuvia riskeja.

Toimittajan (t&ssd hakijana valmistaja/maahantuoja) alustava kasitys oli, ettd sopivaa korvaavaa ainetta olisi
vaikea I0ytda. Han oli ottanut yhteyttd asiaankuuluviin jatkokayttajiin keratdkseen tietoa ainetta B koskevaa

20 Huomaa, etta hakija voi olla valmistaja/maahantuoja tai jatkokayttaja, tai useat oikeushenkil6t voivat jattaa yhteisen
hakemuksen.
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kemikaaliturvallisuusraporttia varten. Samalla kerdttiin tietoja mahdollisista vaihtoehdoista ja niiden
kayttoonoton edellyttdmista prosessimuutoksista.

Keréttyihin tietoihin tutustuttuaan toimittaja otti yhteyttd kéyttdjiin, jotta voitaisiin méaarittdd mahdollinen
vaihtoehto télle metallintydstdnesteen sisaltamélle aineelle.

Toimitusketjun jatkokayttdjilta saatujen tietojen perusteella médritettiin seuraavat mahdolliset vaihtoehdot:

Mahdollinen Havaitut ongelmat Mahdolliset ratkaisut Huomautukset
vaihtoehto

Rikkipohjaiset 6ljyt | K&ytdn aikana syntyy rikkidioksidia | Rikin vapautumisen ja | Kaytt6onotto on kallista ja

ja aiheutuu tyontekijoihin | rikkipaastojen hallinta edellyttaa erittain suuria
kohdistuvia riskejd. Myos jate ja laiteinvestointeja, jotka ovat
aineen havittdminen ovat suhteettomia hy6tyihin ndhden.
ongelmallisia — on siis sekd

ymparistoriski ettd

kustannusvaikutuksia.

Elédinrasva ja -6ljy Ongelmallisia kaytettdessd | Lisdaineilla voidaan | Tallaisia lisdaineita ei ole
korkeassa lampétilassa — | parantaa korkeiden | saatavilla.
jadhtyminen riittdmatonta. lampdotilojen  kestdvyyteen

liittyvi& ominaisuuksia.

Kasvirasva ja -6ljy | Kuten edelld Kuten edelld Kuten edelld
Sinkkipohjainen Ympéristoriski kasvaa Jatteessd olevan metallin | Metallin poistaminen jatevirrasta
yhdiste hallinta - paastéjen | on erittdin vaikeaa.
kasittely.
Prosessin Edellyttdd eri seosten kdayttdmistd | Tuotteiden koostumuksen | Tutkimus- ja kehitystoimet seké
optimointi sen mukaan, mitd materiaalia (ts. | mahdollinen muuttaminen, | mahdollisesti tekninen
minkéatyyppista metallia) | jonka tavoitteena  on | testausohjelma tarpeen.
prosessoidaan. véahentdd kayttod tai tehdéd | Liiketoimintariskeja, koska
kaytto tarpeettomaksi, | testausohjelmasta aiheutuu
edellyttaa testeja. kustannuksia, eikd testausta
vélttdmatta voida tehda kiireisind
aikoina.

Vaihtoehtojen analyysissé saattaa olla tarpeen kuvata edelld esitettyihin vaihtoehtoihin liittyvat tutkimus- ja
kehitystoimet erityisesti silloin, kun toimittaja ja kéyttdja katsovat testauksen olevan tarpeen, jotta vaihtoehdon
tekninen ja taloudellinen toteutettavuus voidaan selvittaa (tutkimus- ja kehitystoimia késitelldan kohdassa 3.9).

Tama prosessi, jossa toimitusketjusta keréttiin tietoja, toistettiin kunkin sellaisen ké&yton osalta, jolle hakija
aikoo hakea lupaa. Vaihtoehtoja koskevista tiedoista voidaan laatia edelld olevan taulukon kaltainen
yhteenveto.

Hakijan kannattaa ottaa huomioon myads seikat, jotka saattavat estda tietojen kerddmisen aineesta ja
sen mahdollisista vaihtoehdoista. Toimitusketjussa tapahtuvan viestinnan tehokkuutta voivat haitata
esimerkiksi liikesalaisuuden piiriin kuuluvat seikat, jotka voivat estdd joitakin toimitusketjun
toimijoita antamasta kattavia ja tarkkoja tietoja joistakin kaytoista ja kenties myds mahdollisista
vaihtoehdoista. Téllaisessa tapauksessa jatkokayttajan on harkittava, voiko hén toimittaa
luottamukselliset tiedot toimittajan kanssa tehdyn salassapitosopimuksen nojalla vai jattdakoé han
oman lupahakemuksen kyseisestd kéytosta. Laatikossa 2 kaésitellddn liikesalaisuuksia ja
kilpailulainsdadantod tassa yhteydessa.
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Laatikko 2. Kilpailulainsdadanto ja liikesalaisuudet

Kilpailulainsdadanto

EU:n kilpailulainsa&ddannon tarkoituksena ei ole est& yritysten laillista toimintaa. Sen tavoitteena on suojata
kilpailua markkinoilla ja parantaa siten kuluttajien hyvinvointia. Siksi sellaiset yritysten valiset sopimukset,
yritysten yhteenliittymien padtokset sekd yritysten yhdenmukaistetut menettelytavat, jotka ovat omiaan
vaikuttamaan jésenvaltioiden valiseen kauppaan ja joiden tarkoituksena on estad, rajoittaa tai vaaristad kilpailua
sisamarkkinoilla tai joista seuraa, ettd kilpailu estyy, rajoittuu tai vaaristyy sisamarkkinoilla, ovat Kiellettyja
(Euroopan unionin toiminnasta tehdyn sopimuksen 101 artikla).

EU:n kilpailusdantoja sovelletaan myds REACH-asetukseen liittyviin toimiin. Vaikka mitkddén REACH-
asetuksen mukaiset velvoitteet eivét edellytd tietojen vaihtoa tai muita kilpailusééntéjen vastaisia toimia,
hakijoiden on oltava tietoisia néista sadnnoisté laatiessaan yhteisid lupahakemuksia. Aineen kéyttda koskeva
yksittéinen tietojenvaihto ei yleensd aiheuta kartellilainsd&ddénton liittyvi& ongelmia, mutta kilpailijoiden ei
pidd harjoittaa saannollistd tietojenvaihtoa tai vaihtaa tietoja markkinoista, hinnoista tai asiakkaista. Myds
tietynlaisia kilpailijoiden vélisid sopimuksia siitd, onko jokin vaihtoehto soveltuva tai ei, voidaan pité4
lainvastaisena Kartellina. Jos kilpailijat ovat siis laatimassa vaihtoehtojen analyysid yhdessd tai yhteistd
korvaussuunnitelmaa, heidan kannattaa harkita riippumattoman kolmannen osapuolen kaytt6a (erityisesti jos
heiddn markkinaosuutensa ovat suuret). Valmistajien, maahantuojien ja heidan jatkokayttdjiensa valinen
tietojenvaihto kaytdistd tai jonkin vaihtoehdon soveltuvuudesta ei yleensd aiheuta kartellilainsd&dantoon
liittyvid ongelmia.

Lisatietoja ja muita nakdkohtia on esitetty julkaisussa Tietojen yhteiskayttda koskevat toimintachjeet.
Liikesalaisuudet

Yritykset voivat pitdd joitakin tietoja liikesalaisuutena, jota ne haluavat suojella. Se, kuuluvatko jotkin tiedot
liikesalaisuuksien piiriin, on maaritettdvé tapauskohtaisesti. Liikesalaisuuteen liittyvia kysymyksia ei pida
sekoittaa kilpailulainsdadantoon, joka liittyy tilanteisiin, joissa tietojenvaihto todennékdisesti johtaa kilpailun
vaéristymiseen (ks. edelld). Myds Tietojen yhteiskdyttoéd koskevat toimintaohjeet -julkaisussa késitelladn
liikesalaisuuksia yksityiskohtaisesti. Ohjeissa esitetddn muun muassa keinoja, joilla voidaan valttaa
liikesalaisuuksiin liittyvat ongelmat (voidaan esimerkiksi kéyttd4 ulkopuolisia asiantuntijoita arvioimaan
tietoja, joita yritykset eivat halua paljastaa toisilleen).

3.5.2.2. Viestinta toimitusketjun ulkopuolella

Jotta saadaan tietoja mahdollisista vaihtoehdoista, voi olla hyodyllista ottaa yhteyttd muihin
valmistajiin, tutkimusorganisaatioihin, ympdristo- tai kuluttajaryhmittymiin, korkeakouluihin, alan
asiantuntijoihin tai muihin ulkopuolisiin tahoihin. Tdma on erityisen tarkedd, jos toimitusketjuun
kuuluvat valmistajat tai toimittajat eivat valmista mahdollisia vaihtoehtoja.

Samaan laajempaan kéyttokategoriaan kuuluvia aineita koskevia hakuja voi tehdd REACH-IT
jarjestelméssa eli IUCLID 5:ss&. Tamé& voi olla hyva lahtokohta mahdollisten vaihtoehtojen
madrittdmiselle. Tdhan toimintatapaan voi liittyd ongelmia esimerkiksi silloin, kun mahdolliset
vaihtoehdot eivat kuulu hakijan omaan tuotevalikoimaan tai kun jokin toinen yritys on patentoinut
vaihtoehtoisen tekniikan.

Se, mita ulkopuolisia tietoldhteitd kannattaa kuulla, madréytyy aina kunkin aineen mukaan.
Seuraavista tahoista voi olla hyotya:

e keskeiset toimittajat/valmistajat/maahantuojat, jotka eivéat kuulu aineen toimitusketjuun
o Kkeskeiset prosessin tai tekniikan kehittjat tai tuottajat, jotka eivat kuulu aineen
toimitusketjuun
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e johtavat korkeakoulut ja tutkimuslaitokset, jotka ovat erikoistuneet kemikaaleihin ja
prosesseihin

e yleisesti saatavilla olevat tydkalut ja tietokannat.

Seuraavassa on lueteltu joitakin toimitusketjun ulkopuolisia lahteitd, joista hakija voi alkaa etsid
mahdollisia vaihtoehtoja (luettelo ei ole tyhjentava):

e tiede- ja ammattijulkaisut

e ammattiliitot/tyontekijéjérjestot

o kemikaaliturvallisuutta koskevat ohjelmat EU:ssa ja sen ulkopuolella
e REACH-IT jarjestelméa

o liitteen XV mukaiseen asiakirja-aineistoon siséltyvat muut kuin luottamukselliset tiedot;
julkiseen kuulemisen yhteydessa saadut huomautukset ja vastaukset niihin

e patenttitietokannat.

3.6.  Vaihtoehtojen teknisen toteutettavuuden selvittdminen

Vaihtoehdon tekninen toteutettavuus tarkoittaa, ettd silld voidaan suorittaa tai korvata kyseisen
liitteen XIV mukaisen aineen toiminta. Se liittyy siten ldheisesti kyseisen liitteen XIV mukaisen
aineen suorittamaan toimintaan eli sen erityistehtdvédan sekd olosuhteisiin, joissa toiminta on
suoritettava, kuten kohdassa 3.5.1 todettiin. N&in ollen kyseisen aineen toiminta kaytoissa, joille
lupaa haetaan, on mééritettdva selkedsti, ennen kuin ryhdytdan tarkastelemaan vaihtoehdon tai
vaihtoehtojen teknisid suoritusarvoja ja toteutettavuutta.

Periaatteessa teknisen toteutettavuuden arviointi voi olla yksinkertaista, silla kyse saattaa olla vain
sellaisen vaihtoehdon valitsemisesta, joka tayttaa tietyt toiminnalliset vaatimukset, jotta silld voidaan
korvata kyseinen liitteen XIV mukainen aine. Aina on kuitenkin tarkasteltava myos
prosessimuutoksia, joita vaihtoehdon kéyttoonotto saattaa edellyttdd. Toisaalta teknisen
toteutettavuuden selvittdminen voi edellyttdd yksityiskohtaisempaa analyysia ja tutkimusta, jotta
tiedetddn, voidaanko vaihtoehdolla suorittaa tai korvata kyseisen liitteen XIV mukaisen aineen
toiminta. Lisaksi saatetaan tarvita kokeita, jotta suoritusarvot voidaan todentaa.

3.6.1. Teknisen toteutettavuuden kriteerit

Tekniselle toteutettavuudelle voi olla mahdollista maarittaa kriteereja (ks. laatikossa 3 oleva luettelo
toimintaan liittyvista teknisistd vaatimuksista, jotka vaihtoehdon on taytettdva ollakseen teknisesti
toteutettavissa). Jotta kriteerit voidaan maarittd4, aineen toiminta on tunnettava perusteellisesti.
Kriteeriluettelo voi siséltdd ndiden vaatimusten toleranssit (sallitut poikkeamat) seké toimivuuteen
liittyvid rajoituksia koskevia nakdkohtia. Aineen korvaamista toisella koskevia kriteereja voivat olla
esimerkiksi vaadittu vahimmaispuhtaustaso tai fysikaaliset tai kemialliset vdhimmaisominaisuudet,
jotka lopputuotteessa on oltava. Jos Kkyse on vaihtoehdon kayttdonoton edellyttamista
prosessimuutoksista, Kriteereitd voivat olla esimerkiksi olosuhteet, jotka kaytettdvisséd olevalla
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tekniikalla voidaan saada aikaan, ja sen arviointi, voidaanko vaihtoehtoa kéayttaa halutussa tehtavéssa
néiden perusteella.

Laatikko 3. Teknisen toteutettavuuden Kriteerit ja suorituskykyanalyysi

Teknisen toteutettavuuden kriteerit voidaan maarittdd esimerkiksi seuraavien vaiheiden mukaisesti
(esimerkkina kéytetaan silkkipainokoneille tarkoitettua pesuainetta*):

1) Tarkistetaan kdyton toiminnalliset vaatimukset. Painokoneiden puhdistusaineille voi olla mééritetty
vaatimukseksi esimerkiksi minimaaliset varijaédmat seulassa. Suorituskykykriteerind voi olla seulan
puhdistuminen niin, ettei sen pinnassa ole nakyvia vérijaadmia.

2) Mééritell&an asiaankuuluvat suorituskykyominaisuudet, jotka voidaan arvioida laadullisesti tai maarallisesti.
Niit4 voivat olla helppokayttdisyys (esim. seulojen puhdistamisen edellyttdmd fyysinen tyd), haluttuun
toimintaan (esim. puhdistukseen) kuluva aika, vaihtoehdon tehokkuus td&mén toiminnan suorittamisessa tai
vaihtoehdon vaikutus lopputuotteen laatuun (myds kestavyyteen liittyvat ndkokohdat, esim. se, lyhent&ako
puhdistusaineen kaytto seulan kayttoikaa).

3) Laaditaan kullekin suorituskykymittarille suorituskykyasteikko, joka helpottaa vaihtoehdon tai
vaihtoehtojen arviointia. Asteikko voi koostua seka subjektiivisista ettd objektiivisista ominaisuuksista. (Esim.
silmamadardisen tarkastuksen avulla voidaan madrittdd korkea, keskikorkea tai alhainen puhtaustaso.
Maarallista testid, jossa arvioidaan esim. puhdistettujen seulojen valonl@pdisevyyttd, voidaan kéyttaa
puhdistuksen jalkeen seulassa olevien vérijad@mien maaran mittaamiseen.) Joitakin objektiivisia ominaisuuksia
voidaan arvioida standardoitujen tuotespesifikaatioiden, kuten sotilasstandardien, perusteella.

Tekniset kriteerit, joihin mahdollisia vaihtoehtoja verrataan, maardytyvat seké toiminnallisten ndkdkohtien ettd
muiden seikkojen, kuten asiakkaan vaatimusten, perusteella. Tassd esitetyn teknisen toteutettavuuden
suorituskykyanalyysin perustana on tekninen toteutettavuus, joka maaréytyy kyseisen liitteen XIV mukaisen
aineen toimivuuden perusteella (oletuksena on, ettd kyseinen aine toimii asianmukaisesti, koska muuten hakija
ei haluaisi hakea lupaa aineen kayton jatkamiselle). Tdmad ei kuitenkaan tarkoita, etteikd vaihtoehto voisi toimia
teknisesti paremmin kuin alkuperéinen aine.

Teknisiin kriteereihin vertaaminen osoittaa, kuinka hyvin vaihtoehto tayttad kyseisen kaytén toiminnalliset
vaatimukset. Seké nykyisesté kaytosta ettd vaihtoehtoisista prosesseista keréttyja teknisia suorituskykytietoja
voidaan kayttda arvioinnin pohjana. Siihen, paljonko ty6té teknisen toteutettavuuden arviointi vaatii, vaikuttaa
selvityksen perusteellisuus ja tarkasteltavana olevan prosessin luonne. Arviointi perustuu ensisijaisesti
suorituskykytietojen kerd@miseen kirjallisista lahteistd ja kuulemismenettelystd eikd niink&an varsinaisen
koekayton suunnitteluun. Ennen kaikkea kayttajan on

. suunniteltava tarkat ja luotettavat suorituskykymittarit

. kerattava tarvittavat tiedot toimittajilta

. arvioitava vaihtoehdon suhteellinen suorituskyky.

* Perustuu Yhdysvaltain ymparistdnsuojeluviraston (US EPA) asiakirjaan: US Environmental Protection Agency: Cleaner

Technologies Substitutes Assessment — Office of Pollution Prevention and Toxics Washington, DC 20460 EPA Grant X821-
543.

3.6.2. Prosessin mukauttaminen ja muuttaminen

Liitteen X1V mukaisen aineen mahdollisten vaihtoehtojen valinta voi perustua aineen toiminnan
korvaamiseen toisella aineella tai teknisella vaihtoehdolla. Liitteen XIV mukaisen aineen tarve
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saattaa myo0s voida olla mahdollista poistaa kokonaan muuttamalla tuotantoprosessia tai
lopputuotetta. Mahdollisten vaihtoehtojen maarittdmist aineen toiminnan perusteella ké&sitelldan
edellisessd kohdassa (kohta 3.5). Jaljempéna kasitelld&n sen ratkaisemista, mitd mukautuksia tai
muutoksia prosessiin on tehtéva, jotta liitteen XIV mukaista ainetta ei enéa tarvittaisi, ja sitd, ovatko
ndma mukautukset tai muutokset teknisesti toteutettavissa.

Vaihtoehdon tekniseen toteutettavuuteen vaikuttaa etenkin se, ovatko sellaiset prosessimukautukset
tai -muutokset mahdollisia, joita tarvitaan, jotta vaihtoehto toimisi halutulla tavalla. Mahdollisten
vaihtoehtojen teknisté toteutettavuutta selvitettdessa onkin suositeltavaa pohtia seuraavia kysymyksia
kunkin vaihtoehtotyypin osalta (ts. aineen, teknisen vaihtoehdon tai prosessin tarpeettomuuden
osalta)?L:

1. Onko kyseinen liitteen X1V mukainen aine korvattavissa vaihtoehtoisella aineella?
a. Jos on, miten prosessia on mukautettava?
b. Ovatko ndma mukautukset teknisesti toteutettavissa hakijan kannalta?
2. Onko kyseinen liitteen XIV mukainen aine korvattavissa vaihtoehtoisella tekniikalla?
a. Joson, miten prosessia on mukautettava aineen korvaavan tekniikan kayttoonoton lisaksi?
b. Ovatko ndmé mukautukset teknisesti toteutettavissa hakijan kannalta?

3. Onko prosessi tai prosessin 0sa, jossa kyseistd liitteen XIV mukaista ainetta kaytetaan,
mahdollista tehda tarpeettomaksi?

a. Jos on, mitd muutoksia on tehtava?
b. Ovatko ndmé& muutokset teknisesti toteutettavissa hakijan kannalta?

Toiminnallisiin vaatimuksiin vaikuttavia prosessiolosuhteita kasitellddén myo6s kohdassa 3.5.1.
Vaihtoehtoa ei ehka tarvitse kayttdd samoissa prosessiolosuhteissa kuin kyseista liitteen XIV
mukaista ainetta, jotta se suorittaisi saman toiminnan. VVoi esimerkiksi olla mahdollista, ettd muiden
kemikaalien tai prosessien kdyton asettamia rajoitteita voidaan mukauttaa tai muuttaa vaihtoehdon
edellyttdmalld tavalla. Rajoitteita voivat kuitenkin asettaa myos olosuhteet, joissa toiminta on
suoritettava.

Vaihtoehdon kayttoonotto edellyttédd yleensé prosessimuutoksia, eika teknistéd toteutettavuutta pida
sulkea pois vain siksi, etti korvaava vaihtoehto ei toimi ilman niitd. Seuraavassa on esimerkki tastéa:

e HOyryrasvanpoistossa kéytettavan klooratun liuottimen korvaaminen toisella klooratulla
liuottimella, jonka kiehumispiste on korkeampi, voi tarkoittaa, etti tarvittavan hoyryn
tuottamiseen tarvitaan enemman energiaa.

e Biohajoavien irrotteiden kéyttdon tarkoitettujen hajasuihkusuuttimien suunnittelu ja kaytto;
nykyisen aineen yhteydessd kdaytettdvat suuttimet eivat ole tehokkaita kaytettdessa
vaihtoehtoista ainetta. Vaihtoehtoa voidaan kéyttad, kun suuttimien mallia muutetaan.

e Offsetpainokoneen teloissa ei voitu kdyttaa tiettyja kumiseoksia, koska ne yleensa turposivat
vaihtoehtoista ainetta kaytettdesséd. Telojen valmistaminen toisesta aineesta mahdollisti

21 Kohdassa 3.8 kasitellaan liitteen XIV mukaisen aineen korvaamisen taloudellista toteutettavuutta ja kohdassa 3.9
aiempia tai tulevia tutkimus- ja kehitystoimia. Aiempia ja tulevia tutkimus- ja kehitystoimia késitellaén kohdassa 3.9.
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vaihtoehtojen kéyton. Jotta uusien telatyyppien tekninen toteutettavuus voitiin varmistaa, oli
kuitenkin tehtéva testeja (miké vei aikaa).

Vaihtoehtoisen aineen tai tekniikan tekninen toteutettavuus saattaa myos edellyttaa laiteinvestointeja.
On siis yksilditdva ja kuvattava tarvittavat prosessimuutokset sekd laite- ja koulutusinvestoinnit.
Tama voi tarkoittaa, ettd on

e ratkaistava, mitd laitteita ja minkalaista tyontekijdkoulutusta vaihtoehtoisen aineen tai
tekniikan kayttoonoton vuoksi tehtdvé prosessimuutos edellyttédé

e arvioitava laitteiden asentamiseen liittyvat vaatimukset, esimerkiksi tilatarpeet, tyoterveys- ja
tyoturvallisuusvaatimukset (sekd laitteiden asennuksen ettd niiden k&yton osalta) seka
laitteiden huolto ja korjaus

o laskettava laitteiden ja koulutuksen kustannukset?2.

Todettujen rajoitteiden perusteella voidaan arvioida, kykeneekd hakija korvaamaan liitteen XIV
mukaisen aineen tekemélld vaihtoehdon edellyttdmat muutokset tai mukautukset tai tekemé&én
liitteen X1V mukaisen aineen toiminnan tarpeettomaksi. Naiden mukautusten tai muutosten tekniseen
toteutettavuuteen liittyy kuitenkin my0s muita tekijoitd. Siksi arvioinnissa on kasiteltava
mahdollisesti myds yhtd tai useampaa seuraavista vaatimuksista:

o Lakisaateiset vaatimukset, jotka voivat liittyd esimerkiksi tuoteturvallisuuteen.
e Asiakkaiden vaatimukset: muutokset voivat edellyttdd esimerkiksi asiakkaan hyvaksyntaa.

e Testaus- tai tutkimusvaatimukset: prosessimuutos on esimerkiksi ehké testattava, jotta sen
yhteensopivuus saadaan varmistettua (jos sen on vaikkapa sovittava yhteen tavanomaisten
tuotantoprosessien kanssa), tai voidaan tarvita tutkimusta prosessimuutoksen vaikutusten
selvittdmiseksi.

Prosessimukautuksen tai -muutoksen teknisen toteutettavuuden arvioinnin tulos on esitettava
hakemuksessa. Arvioimalla vaihtoehtojen tekninen toteutettavuus voidaan saada selville, mité
tutkimukseen ja kehitykseen liittyvia tai muita toimia vaihtoehdon tekninen toteutettavuus edellyttaa.
Talloin hakemuksessa on esitettdva tarvittavat toimet aikatauluineen ja/tai tarvittavat tutkimus- ja
kehitystoimet. Ohjeita tdmdn dokumentoinnin tekemisestd annetaan jaljempé&na néissa ohjeissa
seuraavasti:

e Tilanteita, joissa tutkimus- ja kehitystoimet kannattaa sisallyttdd vaihtoehtojen analyysiin,
késitelldan kohdassa 3.9.1.

e Toimia, joita vaihtoehdon saattaminen soveltuvaksi ja saataville edellyttdd, sek& niiden
dokumentointia ké&sitelladn kohdassa 3.11.

Esimerkissé 3 havainnollistetaan vaihtoehtojen teknisen toteutettavuuden arviointia.

22 Taloudellista toteutettavuutta koskevaa analyysia kasitellaan kohdassa 3.8.
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Esimerkki 3. Teknisen toteutettavuuden arviointi

Ainetta C kdytetadn metallien ja muovien pintakasittelyssa. Se estdd mahdollisesti haitallisia aineita sisaltéavien
sumujen muodostumista altaissa alentamalla metallinpinnoitusliuosten pintajannitysta. Tassd hakemuksessa
ainetta kéaytetaan erityisesti kovametallien ja muovien pinnoituksessa seké& metallien koristepinnoituksessa.

Ainetta kéytetddan metallin pintakasittelyssé erityisesti siksi, ettd se on vakaa “vihamielisessd” ympéristossa,
kuten kuumassa metallihapossa, jossa se muodostaa vaahtopeitteen kasittelyaltaan pinnalle ja estdé siten
happosumujen vapautumisen. Ainetta pidetdan valttdmattdomand tamantyyppisissa toimissa, silld se takaa
tyontekijoiden turvallisuuden ja terveyden ja vahent&d metallien pintakasittelyyn liittyvien terveysvaikutusten
(kuten keuhkosydvén ja metallialtistumisen aiheuttamien haavaumien) riskejd. Ennen aineen kayttéonottoa
metalli-ionipaéstdja rajoitettiin paikallispoistojarjestelmilld. Aineen C katsotaan tehostaneen sumunestoa ja
helpottaneen tydperdisen altistumisen raja-arvojen alittamista.

Toimittajat ostavat ainetta C vesiliuoksena, jota he saattavat laimentaa edelleen ennen asiakkaille myymista.
Yleensa kéytetddn 10-prosenttisia liuoksia.

Tutkimustulokset viittaavat siihen, ettd sumun muodostumista ei enaé tarvitsisi estad, jos kyseinen metalli-ioni
korvattaisiin joissakin pinnoitussovelluksissa saman metallin vahemmaén vaarallisella ionilla (kéytté 1). Tata
vaihtoehtoa ei ole saatavilla kayttdon 2, ja vaihtoehtoja talle kaytolle etsitdaankin teollisuudessa tehtévissa
tutkimushankkeissa.

Tekniseen toteutettavuuteen liittyvat ongelmat

Vaihtoehtoiset aineet

Talla hetkell& ei tunneta muita vaihtoehtoisia kemiallisia sumunestoaineita, joita voitaisiin kéyttdd metallin ja
muovin pintakésittelyssa. Testeissa* on kéynyt ilmi, ettd korvaaminen muilla sumunestoaineilla, kuten aineilla
D ja E, ei ole teknisesti mahdollista, koska ndma aineet aiheuttavat pinnoitteen liiallista pistesyépymisté ja
hajoavat nopeasti prosessin aikana (elektrolyysi). [*Viittaus tatd tukeviin tutkimus- ja kehitysraportteihin ja
tutkimustuloksiin.]

Teknisesti toteutuskelpoiset mahdolliset vaihtoehdot

Tekniset vaihtoehdot

Useita mekaaniseen sumunestoon ja ilmanvaihdon parantamiseen perustuvia teknisid vaihtoehtoja on
médritetty.

Kaytdssa 2 esineet upotetaan elektrolyyttiin pidemmaéksi ajaksi kuin kdytdssa 1, jotta pinnoitteeseen saataisiin
tarvittava paksuus. Néin ollen altaat on mahdollista sulkea pidemmaéksi ajaksi (toisin kuin k&ytdssé 1, jossa
upotusajat ovat pikemminkin minuutteja kuin tunteja tai péivié). Sulkeminen keskeyttad esineiden upotus- ja
poistoprosessin, mutta tekee kemiallisen sumuneston tarpeettomaksi ja mahdollistaa tydperdisen altistumisen
raja-arvon alittamisen, kun poistoilmanvaihto saédetadn samalla sopivaksi (kyseisen metalli-ionin kéytt6a on
jo rajoitettu auto-, sahko- ja elektroniikkateollisuudessa).

Kéyton 2 sovelluksissa suurempien fyysisten allaskansien kayttd on toiminnallisesti jonkin verran
epdedullisempaa kuin kemiallisten sumunestoaineiden kayttd. Kansi on esimerkiksi poistettava ja asetettava
takaisin toimenpiteiden vélilld&. Kemiallisten sumunestoaineiden etuna on se, ettd ne muodostavat kelluvan,
kemiallisen kannen, jonka lapi esineet voidaan nostaa ja laskea. N&itd haittoja ei aiheudu, jos pelk&staan
parannetaan poistoilmanvaihtoa. Vaikka ndmd vaihtoehdot ovat toiminnallisesti ep&edullisia verrattuna
kemiallisiin sumunestoaineisiin, niistd ei aiheudu tuotteen laadun tai tuotantostandardien noudattamisen
kannalta teknisié haittoja.

Prosessimuutokset, jotka tekevat liitteen X1V mukaisen aineen toiminnan tarpeettomaksi

Tutkimus- ja kehitystoimista saatujen tulosten mukaan kdytossa 1 vahemman myrkyllisen metalli-ionin kaytto
poistaisi aineen C (tai mink& tahansa muun sumunestoaineen) kdyttotarpeen tassa kéytdssé eika aiheuttaisi
merkittavid teknisid ongelmia. Liséksi sill& voisi olla useita teknisié etuja, esimerkiksi seuraavat:

*  syntyy vdhemman hylkykappaleita ja palovammat estyvét;

. metallin jakautuminen paranee, ja se peittdd hyvin, mika johtaa parempaan korroosion estoon;

60




Lupahakemuksen laadintaohjeet

. kuivaus helpottuu alemman viskositeetin ja metalli-ionielektrolyyttien alemman kemiallisen pitoisuuden
vuoksi, jolloin lopputuotteisiin syntyy vahemman tahroja;

. peittavyys on tasainen, eikd pinnoitetta kasaudu alueille, joilla virrantiheys on suuri;

. pinnoite ja saostumat ovat tasaiset hyvin laajalla virrantiheysalueella.

3.6.3. Teknisen toteutettavuuden selvittdmiseen liittyvat epavarmuustekijat

On tarkedaa ilmoittaa selkedsti, mita epavarmuustekijoita vaihtoehtojen analyysin dokumentaatioon
sisaltyy, sekd méaarittad, miten ne vaikuttavat analyysin arvioinnin lopputulokseen. Tarvittavat toimet,
joiden avulla vaihtoehdosta tulee hakijan kannalta teknisesti toteuttamiskelpoinen, ovat siis
vaihtoehtojen analyysin olennainen osa, ja ne on esitettdva selkeésti. Dokumentaatiossa on kuvattava
epavarmuustekijat, esimerkiksi mahdolliset tutkimustulokset sekd tuoteturvallisuuteen?? ja
tekniikkaan liittyvat testit ja kokeet.

3.7.  Vaihtoehdon ja liitteen X1V mukaisen aineen riskien vertailu

3.7.1. Riskien arviointi ja vertailu yleisesti

Soveltuvan vaihtoehdon kayttdmisen on vahennettdvd ihmisten terveyteen ja ympéristoon
kohdistuvia kokonaisriskeja verrattuna kyseiseen liitteen XIV mukaiseen aineeseen. Siksi
vaihtoehtojen analyysiss@ on tdrkedd verrata mahdollisten vaihtoehtojen mahdollisia riskejé
liitteen XIV mukaisen aineen riskeihin kéytoissa, joille lupaa haetaan. Liséksi on tarkasteltava riskien
rajoittamiseen tarkoitettujen riskinhallintatoimenpiteiden asianmukaisuutta ja tehokkuutta.

On huomattava, ettd aineille, jotka sisaltyvat liitteeseen X1V ja joille haetaan lupaa sosioekonomisen
analyysin reittid kayttden (60 artiklan 4 kohdan s&&nndsten mukaisesti, lisatietoja soveltamisesta
kohdassa 1.5.5), on saatavissa sosioekonomista analyysié koskeva raportti, joka voi sisaltaa julkaisun
Lupahakemukseen sisaltyvan sosioekonomisen analyysin laadintaohjeet mukaisesti toteutetun
terveys- ja ympdristovaikutusten arvioinnin. T&t4 arviointia voidaan kayttdd selvitettdessa,
vahentdvatkd mahdolliset vaihtoehdot kokonaisriskeja vai eivét.

Vaihtoehtoihin liittyvien riskien arviointi on luonteeltaan vertailevaa. Siind on osoitettava, johtaako
siirtyminen vaihtoehdon kayttoon ihmisten terveydelle ja ympéristolle aiheutuvien kokonaisriskien
vahenemiseen. Siksi on térkedd tarkastella riskejd, joista luvanvaraisuus johtuu (57 artiklassa
lueteltujen aineiden ominaisuuksien perusteella), mutta myds kaikkia muita kyseisesta liitteen XIV
mukaisesta aineesta ja vaihtoehdosta mahdollisesti aiheutuvia riskeja. Tarkoituksena on arvioida,
vahentddkd vaihtoehtoon siirtyminen liitteen XIV mukaisesta aineesta johtuvia maaritettyja riskeja
aiheuttamatta muita riskej, joita ei voida hallita.

Vaihtoehtoisia aineita koskevien riskien vertailu voi sisaltaa esimerkiksi seuraavat vaiheet:

23 Tuoteturvallisuudella tarkoitetaan tassa mahdollisia lainsaadannollisia vaatimuksia, jotka voivat koskea esimerkiksi
paloturvallisuutta, erotukseksi REACH-asetuksen mukaisesta kemikaaliturvallisuuden analysoinnista (eli
kemikaaliturvallisuusarvioinnista).
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o Kerédtddn vaihtoehtoisten aineiden ominaisuuksia koskevia tietoja valmistajilta ja
maahantuojilta tai muista lahteista (esim. vaihtoehtojen rekisterdintiaineistosta, jos aineet on
rekisterdity, tai muista l&hteistd, jos aineita ei vield ole rekistergity).

e Tarkastellaan vaihtoehtoisten aineiden vaaraprofiileja ja verrataan niité liitteen XIV mukaisen
aineen vaaraprofiiliin sen arvioimiseksi, voidaanko riittdvalla varmuudella paatelld, ettd
vaihtoehdosta aiheutuu véhemmén riskeja.

e Tarkastellaan vaihtoehtoisen aineen altistumistasoja, esim.

o tutkimalla vaihtoehtojen ymparistopaastoja ja/tai ympadristopitoisuuksia seka
tyontekijoiden tai kuluttajien nykyisid altistumistasoja koskevia tietoja, jotka ovat
perdisin julkisista lahteistd, tai muihin vaihtoehtoihin liittyvia vaikutuksia;

o kayttamalla altistumismalleja.

e Yhdistetdan tarvittaessa vaihtoehtoja koskevat vaara- ja altistustiedot sen ratkaisemiseksi,
vahentéisivatko ne riskeja.

e Tarvittaessa arvioidaan madréllisesti riskissd tapahtuva muutos ja méaritetddn sen arvo
liitteen XIV mukaista ainetta koskevaa lahestymistapaa noudattaen.

Hakijan ei tarvitse tuottaa uutta tietoa vaaroista tai tehda kemikaaliturvallisuusarviointia jokaisesta
vaihtoehdosta. Vaihtoehtoisiin aineisiin tai tekniikoihin liittyvié riskeja ei mydskéén tarvitse arvioida
yhté yksityiskohtaisesti kuin kyseiseen liitteen XIV mukaiseen aineeseen liittyvia riskejé. Hakija voi
itse paattdd, kuinka paljon vaivaa hén ndkee tdmén arvioinnin eteen saatavilla olevan tiedon
kirjaamisen lisdksi. Vaaraprofiilien vertailu saattaa esimerkiksi osoittaa, ettd vaihtoehdoista
aiheutuva riski on selvasti pienempi. Tall6in muuta arviointia ei valttdmattd tarvita. Jos
vaaraprofiilien vertailu tai tietojen puute herdttdd huolta, saattaa olla tarpeen arvioida
yksityiskohtaisemmin kaikki riskeissd  tapahtuvat muutokset  soveltuvin osin
kemikaaliturvallisuusarviointia koskevien ohjeiden mukaisesti.

Jos hakija kykenee osoittamaan vaihtoehtojen analyysissé, ettd vaihtoehto, jonka voidaan olettaa
vahentévan riskeja, ei ole hanen kannaltaan teknisesti tai taloudellisesti toteutettavissa, vaihtoehdon
riskeja el véalttdmatta tarvitse arvioida tarkemmin. Jos hakija kuitenkin aikoo sisallyttaé
hakemukseensa sosioekonomisen analyysin, hdnen kannattaa toimittaa tietoja, joissa vertaillaan
vaihtoehtojen ja hanen k&yttamansa aineen riskejé (vaikka vaihtoehdot eivét olisi hanen kannaltaan
toteutettavissa), silla niitd voidaan kadyttdd sosioekonomiseen analyysiin sisdltyvan terveys- ja
ymparistdvaikutusten arvioinnin perustana.

3.7.2. Vaihtoehtoja koskevien vaara- ja riskitietojen kerdéaminen

Tassd osiossa tarkastellaan 1&hinnd tietojen kerdamistd vaihtoehtoisista aineista, mutta myos
vaihtoehtoisia tekniikoita koskevia tietoja kasitellaan (ks. esim. laatikko 4).

Edelld jo mainittiinkin, ettd hakijan ei tarvitse tuottaa uutta tietoa vaaroista eika tehd& ja toimittaa
kemikaaliturvallisuusarviointia, jotta mahdollisten vaihtoehtojen turvallisuus voitaisiin selvittaa.
Hakijan on kuitenkin kaytettdva kaikkia saatavillaan olevia tietoja, joihin kuuluvat myds
vaihtoehtoisten aineiden mahdollisten rekisteréijien tuottamat julkiset tiedot.

Kemikaaliturvallisuusarviointia koskevista ohjeista on hyotya kerattdessa ja tuotettaessa vaaroista ja
riskeistd seka riskien hallinnasta helposti saatavilla olevaa tietoa, jonka avulla vaihtoehtojen
turvallisuutta voidaan verrata liitteen XIV mukaiseen aineeseen. Arvioidessaan vaihtoehtoisiin
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aineisiin liittyvia riskejé hakija voi esimerkiksi kdyttaa tiedonhankinnassa perusstrategioita, jotka on
esitelty tietovaatimuksia ja kemikaaliturvallisuusarviointia koskevissa ohjeissa. N&issa strategioissa
tarkastellaan, mitd hakija voi tehdd silloin, kun vaihtoehtoisen aineen vaaroista ja aineelle
altistumisesta on vain vahan tietoja tai tietoja ei ole kdytettavissa esimerkiksi siksi, ettd vaihtoehtoista
ainetta ei ole rekistergity REACH-asetuksen mukaisesti24. Jos hakijalla ei ole riittavésti tietoa
vaaroista paatellakseen, vahentaako vaihtoehtoiseen aineeseen siirtyminen kokonaisriskejé, han voi
kayttad esimerkiksi kvantitatiivisen rakenneaktiivisuussuhteen [(Q)SARS] menetelmaa tai
interpoloida tietoja samankaltaisten aineiden perusteella.

Kemikaaliturvallisuusarviointia koskevat ohjeet siséltdvat myds yksityiskohtaista tietoa
tiedonhakustrategioista ja tietokannoista, joiden avulla voidaan kerétd julkisissa tietolahteissé
saatavilla olevia tietoja. Niistd voi olla apua mahdollisia vaihtoehtoja koskevien tietojen
kokoamisessa.  Laatikossa 4  esitetddn  muutamia  lisdesimerkkejd  internetpohjaisista
tiedonhakuvélineistd, joita on kehitetty avuksi eri vaihtoehtojen turvallisuuden vertailuun. Laatikossa
4 esitetddn ainoastaan esimerkkeja vapaasti saatavilla olevasta tiedosta. Ne eivat ole suosituksia. On
huomattava, ettd yhtakaan tietokannoista ei ole suunniteltu erityisesti REACH-asetusta varten.

Laatikko 4. Esimerkkeja tietokannoista ja tyOkaluista, joiden avulla mahdollisista
vaihtoehdoista voidaan koota vaara- ja altistumistietoja

Saatavilla on useita julkisia tietokantoja, joiden tarkoituksena on auttaa vaarallisten aineiden korvaamisessa.
Joissakin tietokannoissa voidaan tehda hakuja aineiden vaarallisista ominaisuuksista, ja toisissa puolestaan
tarjotaan esimerkkejéa siitd, miten vaarallisia aineita on korvattu (eli tapausselosteita). Seuraavassa luetellaan ja
kommentoidaan joitakin tallaisia tietokantoja (jotka ovat vain esimerkkejd, sill& muitakin tietokantoja on toki
kaytettavissd):

Esimerkkeja vaihtoehtojen vertailutydkaluista:
Tyokalu: P20asys, materiaalivertailuun tarkoitettu tyokalu
Kehittdja: TURI — Toxics Use Reduction Institute (Massachusettsin yliopisto, Lowell, Yhdysvallat)

Verkko-osoite: http://www.turi.org/

Kuvaus/kommentit: P20ASys-tyokalun avulla yritykset voivat arvioida, mité vaikutuksia “myrkkyjen” kdyton
vahentamiseen tarkoitetuilla vaihtoehtoisilla tekniikoilla voi olla ymparistoon, tyontekijoihin ja
kansanterveyteen. Tyokalun katsotaan auttavan yrityksia kahdella tavalla: 1) Silla voidaan tutkia
kokonaisvaltaisesti, mitd vaikutuksia myrkkyjen kayttéa vahentdvilla vaihtoehdoilla voi olla ympéristoon ja
tyontekijoihin, silla tyokalussa tarkastellaan prosessimuutosten kokonaisvaikutuksia eikd ainoastaan
kemiallisten muutosten vaikutuksia. 2) Silla voidaan verrata myrkkyjen ké&yttdd véhentdvid vaihtoehtoja
yrityksen nykyiseen prosessiin méaarallisten ja laadullisten tekijoiden perusteella.

Syotetyt tiedot voivat olla méaarallisia ja/tai laadullisia, ja ne voivat koskea ehdotetun vaihtoehdon kemiallista
myrkyllisyyttd, ekologisia vaikutuksia, fysikaalisia ominaisuuksia ja sen aiheuttamaa muutosta tydn
organisoinnissa.

Tyokalu: Sarakemalli

24 Mikali aineet on rekisterdity (ja niitd valmistetaan yli yksi tonni vuodessa). tietoja on saatavilla REACH-IT-
jarjestelman valitykselld. On huomattava, ettd rekisterdintiaikataulu maardytyy tonnimadran mukaan, miké siis
vaikuttaa siihen, onko REACH-jdrjestelméassa saatavilla tietoa mahdollisista vaihtoehtoisista aineista ja milloin
tallaista tietoa on saatavilla. Liséksi on huomattava, ettei rekisterdintiaineisto ole kokonaisuudessaan julkisesti
saatavilla.
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Kehittdja: Berufsgenossenschaftliches Institut fir Arbeitsschutz — BGIA
Verkko-osoite: http://www.hvbg.de/e/bia/

Kuvaus/kommentit: Erityyppisid vaaroja (terveys- ja ympdristovaaroja, tulipalo- ja rdjahdysvaaroja,
mahdollisia paéstévaaroja ja menettelytapaan liittyvid vaaroja) ryhmitelld&n sarakkeisiin, ja mahdollisen
vaihtoehdon ominaisuuksia voidaan verrata (liitteen X1V mukaiseen aineeseen) tietyn ryhmén/sarakkeen
sisélla. Tdman mallin avulla ké&yttaja voi keskittyd vaihtoehdon kayttéon liittyviin merkittdvimpiin vaaroihin ja
altistumispotentiaaliin.

Taméantyyppinen riski-indeksi voi olla subjektiivinen tietojen epadvarmuuteen ja laatuun liittyvien tekijoiden
vuoksi seka siksi, ettd matriisin laatimisessa kéytetaan sekaisin maaréllisia, puoliempiirisid ja laadullisia tietoja.

Esimerkki vaarallisten aineiden tietokannasta:
Tietokanta: PRIO
Kehittgja: KEMI (Ruotsin kemikaalivirasto)

Verkko-osoite: http://www.kemi.se/

Kuvaus/kommentit: PRIO-tietokannan tavoitteena on helpottaa kemikaalien terveys- ja ympéristdriskien
arviointia, jotta ymparistjohtajat, kemikaalien hankkijat ja tuotesuunnittelijat voivat maéritella riskien
vahentamistarpeen. Taman tavoitteen saavuttamiseksi PRIO tarjoaa paatoksentekijoille oppaan, jota voidaan
kayttad apuna riskienvahentdmiseen liittyvan tarkeysjarjestyksen maarittamisessa.

PRIO-tietokannasta on eniten hyotyd kéyttéjille, jotka selvittavat kayttdmiensd aineiden vaarallisia
ominaisuuksia voidakseen asettaa ainetta koskevat toimet tarkeysjarjestykseen. Siitd ei ole niinkaan paljon
hyotya selvitettaessd tietylle aineelle mahdollisia (“turvallisempia™) vaihtoehtoja. Vaihtoehdoista ei ole télld
hetkell& saatavilla luetteloa, mutta sellainen saatetaan laatia tulevaisuudessa.

Esimerkki tietokannasta, johon on koottu kokemuksia aineiden korvaamisesta:
Tietokanta: CatSub

Kehittdjd: Euroopan tyoterveys- ja tyoturvallisuusvirasto, Tanskan tydsuojeluhallinto ja Tanskan
ymparistonsuojeluvirasto

Verkko-osoite: http://www.catsub.dk

Kuvaus/kommentit: Catsub on tietokanta, jossa on esimerkkeja vaarallisten aineiden korvaamisesta.
Tietokannassa on tarkasteltavana noin 200 esimerkkid. Korvaamisprosessissa esiintyneistd ongelmista ja niiden
ratkaisukeinoista on tietoa teollisuuden toimijoiden ja viranomaisten esittamissa huomautuksissa.

Tietokannassa ei ole aineiden vaarallisten ominaisuuksien hakupalvelua, ja tiedot vaarallisten aineiden
mahdollisista vaihtoehdoistakin rajoittuvat tietokannan esimerkkeihin. Esimerkit ovat tanskankielisia
(kahdeksaa englanninkielistd esimerkkid lukuun ottamatta). Suunnitteilla on Catsubin kehittdminen
kansainvaliseksi tyokaluksi, jota voidaan hyddynt&a vaarallisten aineiden korvaamisprosessissa.

On huomattava, etta liitteen XIV mukaisen aineen ja vaihtoehdon (vaihtoehtojen) riskien vertailua
koskevista tiedoista saattaa olla hydtya sosioekonomisessa analyysissa, jos se on tehtdva hakemusta
varten. Kuten kohdissa 3.2 ja 3.4.2 todetaan, vaihtoehtojen analyysin yhteydessa kerattyja ja eriteltyja
keskeisid tietoja voidaan kayttad sosioekonomisessa analyysissd. Terveys- ja ymparistovaikutusten
arvioinnista, joka voidaan tehdd sosioekonomisen analyysin osana, voi olla vastaavasti hyotya
vaihtoehtojen analyysissa, kun tehddan padtelmid siit4, véhentdvatkd mahdolliset vaihtoehdot
kokonaisriskeja vai eivat. Laatikossa 5 kuvataan vaihtoehtojen analyysin yhteydessa tehtdvan
riskivertailun ja sosioekonomisen analyysin yhteydessa tehtdvén vaikutustenarvioinnin valisia
yhteyksié.
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Laatikko 5. Riskien vertailu: yhteydet sosioekonomiseen analyysiin

Lupahakemuksen osana tehtdvan sosioekonomisen analyysin tavoitteena on arvioida, ovatko liitteen XIV
mukaisen aineen kaytOstd saatavat sosioekonomiset hyddyt (hakemuksessa mainittujen kéyttdjen osalta)
suuremmat kuin ihmisten terveydelle ja ympdristolle aiheutuvat riskit (ks. Lupahakemukseen siséltyvan
sosioekonomisen analyysin laadintaohjeet). Tété varten vertaillaan kahta skenaariota:

1.  Liitteen XIV mukaista ainetta kiytetddn hakemuksessa mainituissa kdytoissd (tdtd kutsutaan “kéytetddn
hakemuksen mukaisiin kdytt6ihin” -skenaarioksi).

2. Liitteen XIV mukaista ainetta ei kdytetd hakemuksessa mainitussa kaytoissé (tdhdn sisaltyy se, miten
liitteen XIV mukaisen aineen “kéyttdmattd jattdmiseen” (eli kdyton lopettamiseen) reagoidaan — t&td kutsutaan
ei kaytetd” -skenaarioksi.

Jotta néitd skenaarioita voidaan vertailla, on tiedettdva niiden vaikutukset ja arvioitava niiden erot (eli
nettovaikutus). Terveys- ja ymparistovaikutusten arviointiin ehdotetaan vaiheittaista l&hestymistapaa. Sen
mukaan arvioinnissa keskitytadn niihin vaikutuksiin, joiden katsotaan olevan merkittavid seurauksia luvan
myontdmisesta. Tietojen yksityiskohtaisuus ja kvantifiointi méaaraytyy sen mukaan, mité lisatietoja tarvitaan,
jotta voidaan tehdd perusteellinen sosioekonominen analyysi. Prosessin aikana on selvitettdvd, mitka
vaikutukset ovat todennakdisesti merkittavia ja miten niita voidaan parhaiten arvioida.

Jotta terveys- ja ympéristévaikutukset voidaan méaarittaa ja arvioida, on tiedettdvd, mitd muutoksia luvan
myontdminen tai epdd@minen aiheuttaa seuraavassa esitettyihin vaiheisiin 1-3:

1. Liitteen XIV mukaisen aineen kéytto tai jonkin vaihtoehtoisen aineen tai tekniikan kaytto
2. Téasté aiheutuvat paastot ja altistumiset
3. Néista johtuvat terveys- ja ymparistévaikutukset

4. Viimeisend vaiheena voidaan mahdollisuuksien mukaan méaarittaa tallaisten vaikutuksissa tapahtuneiden
muutosten arvo.

Muutosten vaiheittainen arviointi on tehtéva liitteen XIV mukaisen aineen osalta “’kéytetddn hakemuksen
mukaisiin kdyttdihin” -skenaarion mukaisesti ja méaritettyjen vaihtoehtoisten aineiden tai tekniikoiden osalta
”ei kéytetd” -skenaarion mukaisesti. Vastaavasti tutkitaan kaikki muut liitteen X1V mukaiseen aineeseen tai
vaihtoehtoon (vaihtoehtoihin) liittyvét valmistus- tai jatkojalostusprosessit, joita korvaaminen koskee.

Edelld esitettyd runkoa kaytetéan viitekehyksend, kun terveys- ja ymparistovaikutukset maaritetdén, arvioidaan
ja mahdollisuuksien mukaan myos kvantifioidaan seka lopuksi arvotetaan.

Vaihtoehtojen analyysissd on saatettu pohtia lopputuotteen korvaamista tai mukauttamista, mik& poistaisi
kokonaan liitteen XIV mukaisen aineen kayttGtarpeen. Vaihtoehtojen analyysi ei ole valttdmatta ollut
kuitenkaan riittédvén laaja, jotta silld olisi voitu kattaa koko “ei kdytetd” -skenaarion laajuus sosioekonomisessa
analyysissé (esim. soveltumattoman vaihtoehdon kayttdminen, johon saatetaan turvautua silloin, kun
liitteen XIV mukaiselle aineelle ei ole myonnetty lupaa). Tdméa saattaa edellyttdd lisatietojen kerd@misté
sosioekonomisen analyysin vaikutustenarviointia varten, kuten edelld kohdissa 3.3 ja 3.5.2 on todettu.

3.7.3. Mahdollisten vaihtoehtoisten aineiden aiheuttamien riskien arviointi ja vertailu

Vaihtoehtoisen aineen aiheuttamat riskit ihmisten terveydelle ja ymparistdlle voidaan periaatteessa
arvioida samalla tavoin kuin sellaisen liitteen XIV mukaisen aineen riskit, josta laaditaan
hakemuksen yhteydessé kemikaaliturvallisuusraportti. Tietovaatimuksia ja
kemikaaliturvallisuusarviointia koskevissa ohjeissa ei kuitenkaan késitelld eri aineiden riskien valista
vertailua (eli vaihtoehdon aiheuttaman riskin vertaamista liitteen X1V mukaisen aineen aiheuttamaan
riskiin).
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Jotta voidaan vertailla saatavilla olevien vaihtoehtojen aiheuttamia riskeja, kyseisia vaihtoehtoja ja
liitteen XIV mukaista ainetta on arvioitava joustavasti. Arvioinnissa on pyrittava tarkastelemaan
kaikkia mahdollisia riskejd aineiden koko elinkaaren ajalta sek& kaikkia asian kannalta
merkityksellisid ympadriston osa-alueita ja véestoryhmid, vaikka ne eivét alun perin liittyisikaan
todettuun riskiin. Tdma on tehtévé sen vuoksi, ettd vaikka vaihtoehto ehka vahentaékin liitteen X1V
mukaisen aineen osalta todettuja riskeja, se saattaa aiheuttaa elinkaarensa eri vaiheissa muita riskeja
tai siirtdd riskit muille ympériston osa-alueille tai muihin vaestéryhmiin, kun silla korvataan huolta
aiheuttava aine. Vaihtoehtojen kéytolla saattaa toisinaan olla myds toissijaisia haittavaikutuksia, joita
el valttdmattd voida havaita heti. Esimerkkeind voidaan mainita suuremmat ongelmajatemaarat
elinkaaren lopussa tai lisdantynyt energiankulutus.

Onkin suositeltavaa, ettd mahdollisiin vaihtoehtoihin liittyvid riskeja arvioidaan vaiheittain. Siten on
mahdollista tarkastella sitd, onko vaaroista, altistumisesta, riskeista ja riskien hallinnasta riittavasti
tietoa, jotta voidaan arvioida vaihtoehdon aiheuttamia riskeja ja vertailla niita liitteen X1V mukaisen
aineen aiheuttamiin riskeihin. Kuvassa 7 havainnollistetaan yleisen vuokaavion avulla, miten
vaihtoehtojen aiheuttamia riskeja voidaan tarkastella.
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Huomautus: Harmaat laatikot tarkoittavat sitd, ettd ohjeita vaara- ja altistumistietojen ker&d@misestd ja aineiden
kemikaaliturvallisuusarvioinnista on annettu julkaisussa Tietovaatimuksia ja kemikaaliturvallisuusarviointia koskevat
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ohjeet (silloin, joissa vaaroista voidaan johtaa korvaavia tietoja esimerkiksi (Q)SAR-mallin ja interpoloinnin avulla).
Katkoviivoilla merkitty laatikko tarkoittaa yhteytté julkaisuun Lupahakemukseen sisaltyvén sosioekonomisen analyysin
laadintaohjeet.

Kuva 7. Vaihtoehtoihin liittyvien riskien arvioimista ja vertailemista koskeva vuokaavio

Vaihtoehtoja on arvioitava ensisijaisesti riskin eik& vaaran perusteella. Alkuperdisen aineen tai
prosessin korvaaminen riskien perusteella ei kuitenkaan ole valttdmatté aina yksinkertaista tai edes
mahdollista. Vaihtoehtoisten aineiden aiheuttamia riskeja voidaankin arvioida kayttamalla
monivaiheista menettelytapaa, joka alkaa vaarallisten ominaisuuksien vertailulla ja voi tarvittaessa
paéattya vaihtoehtojen aiheuttamien riskien perusteelliseen arviointiin.

Monivaiheinen menettelytapa esitetdan yksityiskohtaisesti laatikossa 6. Kukin vaihe lisaa tarvittavien
tietojen m&aréé ja arvioinnin monitahoisuutta. Arvioinnin monitahoisuus maaraytyy kuitenkin mita
suurimmassa maarin vaihtoehtoisen aineen tai tekniikan ominaisuuksien perusteella. Vaarallisten
ominaisuuksien vertailu saattaa riittad, jos saatavilla on esimerkiksi selvésti vaarattomampi aine. Jos
huolta aiheuttavan aineen paéstot voidaan eliminoida vaihtoehtoisella tekniikalla, voi olla hyva laatia
kuvaus jéljelle ja&vistd paastoistd. On kuitenkin pidettdva huoli siitd, ettd myds ongelmajatteen
mé&aran suureneminen, energiankulutuksen lisé&ntyminen ja vaihtoehdon muut mahdolliset
toissijaiset vaikutukset arvioidaan.

Laatikko 6. Monivaiheinen menettelytapa vaihtoehtoisten aineiden riskien arvioimiseen

Vaihtoehtoisten aineiden osalta monivaiheinen menettelytapa voi olla tarkoituksenmukainen. Téllainen
menettelytapa voi sisaltdd seuraavat monitahoisuutta asteittain lisaévat tasot:

*  Taso 1: Vaihtoehtoiseen aineeseen liittyvien vaarojen vertaaminen huolta aiheuttavan aineen vaaroihin.

Osa A: Keratédn saatavilla olevat tiedot vaihtoehtoihin liittyvistd vaaroista. Miké&li kaytettdvissa on
rekisterdintiaineistoja ja muita REACH-asetukseen (31 ja 32 artiklaan) liittyvia tietoja, ne voidaan
arvioida. Jos tallaisia tietolahteitd ei ole kdytettdvissd, on kéytettdvd muita tietolahteitd (ks. kohta 3.5).
Mikéli valttaméattomia tietoja ei ole saatavilla, voidaan harkita niiden tuottamista esimerkiksi (Q)SAR-
mallien avulla. On kuitenkin mydnnettavé, ettd néin saatujen tulosten validiteetti on epavarma, ja tama
tieto on Kirjattava analyysiin.

Osa B: Verrataan vaihtoehtojen vaaroja koskevia tietoja liitteen XIV mukaisen aineen vaaroja koskeviin
tietoihin. Tétéd arviointia on kdytettava karsintaprosessina, jossa vaihtoehdot asetetaan jarjestykseen niiden
vaaraprofiilin perusteella. N&din on helpompi ratkaista, ovatko kyseiset vaihtoehdot mahdollisesti
soveltuvia aineita. Vertailussa on tarkasteltava ensiksi eniten huolta aiheuttavia vaaraominaisuuksia,
kuten PBT- tai vPvB-ominaisuuksia ja CMR-ominaisuuksia. Jos seké liitteen XIV mukaisella aineella
ettd vaihtoehtoisilla aineilla on samoja huolta aiheuttavia ominaisuuksia tai jos kaikilla mahdollisilla
vaihtoehdoilla on PBT/vPvB/CMR-ominaisuuksia, hakijan on otettava huomioon mahdollista altistumista
koskevat tiedot sekd mahdollisuudet ehkaistd sitd paremmin.2> Sosioekonomisen analyysin reittid
kaytettéessd sosioekonomiseen analyysiin voidaan siséllyttad terveys- ja ympadristovaikutusten arviointi.
Tallainen arviointi voi antaa lisdtietoa, jonka perusteella voidaan paéatelld, vahentdisikd vaihtoehtoinen
aine kokonaisriskeja vai ei. Samoja periaatteita sovelletaan myds vdhemman merkittavien

25 Jos vaihtoehtoinen aine sisaltyy jo liitteeseen X1V, siihen ei yleensa kannata siirty. Jos aine on kandidaattilistalla,
kokonaisriskit on arvioitava tarkkaan ennen aineen kayttoon siirtymista. Jos vaihtoehtoinen aine vaikuttaa tayttavan
57 artiklan mukaiset perusteet mutta ei ole vield kandidaattilistalla eiké aierekisterissd, hakijan on esitettdva syyt,
joiden perusteella han katsoo, ettd aineen on syyta epéilla olevan SVHC-aine. Téllaista vaaraprofiilia voidaan pitaa
todisteena siitd, ettd kyseisen aineen kéyttoon siirtyminen ei valttdmatta vahenna kokonaisriskejéa.
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vaaraominaisuuksien vertailussa. Jos vaihtoehdot on rekisterdity ja niiden riskit on arvioitu, vaihtoehtojen
PNEC- ja DNEL-arvot voivat olla saatavilla, jolloin niitd voidaan verrata liitteen X1V mukaisen aineen
vastaaviin arvoihin. Mygs vaihtoehtojen fysikaalis-kemiallisia ominaisuuksia koskevia tietoja voidaan
keratd ja vertailla, jos ne ovat on todettujen riskien kannalta erityisen tarkeita.

. Taso 2: Téssé vaiheessa vaihtoehtoista ainetta koskevia tietoja (aineen ominaisuuksista ja vaaroista)
kaytetddn liitteen XIV mukaisesta aineesta tehtdvéssa kemikaaliturvallisuusarvioinnissa, jotta
vaihtoehdosta voidaan tehdd nopeasti tarkistettu altistumisen arviointi ja riskinluonnehdinta niiden
kayttokohteiden osalta, joihin liittyy todettu riski. Monitahoisuus voi lisdantya kolmessa tapauksessa:

1) Jos liitteen XIV mukaista ainetta koskeva altistumisen arviointi osoittaa, etteivét aineen ominaisuudet
vaikuta paastoarvioihin, alkuperdisen aineen osalta voidaan kaytta4 olemassa olevia péastoarvioita.

1a) Jos vaihtoehdon fysikaalis-kemialliset ominaisuudet ovat samat kuin liitteen XIV mukaisella aineella
ja se kayttaytyy samoin ymparistssd, saattaa riittad, ettd huolta aiheuttavan aineen ja vaihtoehdon
PNEC- tai DNEL-arvojen vertailussa kaytetddn olemassa olevia PEC-arvoja, tai

1b) jos vaihtoehdon fysikaalis-kemialliset ominaisuudet eivét ole samat kuin liitteen XIV mukaisella
aineella eikd se kayttdydy samoin ympdristossd, vaihtoehdon PEC-arvojen laskemisessa voidaan
kayttad sitd koskevia paéstdarvioita yhdessa sen ymparistokayttaytymista koskevien tietojen kanssa.
Riskinluonnehdintaa tarkistetaan sen jélkeen néiden arvojen perusteella.

2) Jos aineen ominaisuudet vaikuttavat kemikaaliturvallisuusarvioinnissa esitettyihin paastoarvioihin,
pelkka ominaisuuksien tarkastelu saattaa riittdd sen arvioimiseen, ovatko vaihtoehdon aiheuttamat
paastdt pienemmat vai suuremmat kuin liitteen XIV mukaisen aineen péastdt. On kuitenkin
mahdollista, ettd yhteen ympariston osa-alueeseen kohdistuvat péastot lisdantyvat ja toiseen osa-
alueeseen kohdistuvat paastét vastaavasti vahenevét, jolloin on vaikea tehdé yksinkertaista arviota
siitd, miten tdma vaikuttaa PEC-arvoihin (ainakin alueellisten pitoisuuksien osalta). Talléin voi olla
tarpeen arvioida vaihtoehtoisen aineen paastot ja tehdd sen jalkeen samanlaiset laskelmat kuin huolta
aiheuttavan aineen osalta, jotta PEC-arvot saadaan selville. Liséksi saattaa olla tarpeen pohtia, miten
aineen korvaaminen vaihtoehdolla vaikuttaa siihen, minkd tonnimaaran verran vaihtoehtoista ainetta
tarvitaan. Esimerkiksi vaihtoehtoa koskeva rekistergintiaineisto perustuu nykyiseen tonniméaéraén ja
nykyisiin kéyttdihin, joten siind ei todennékdisesti oteta huomioon kéyton lisdantymista tai aineen
korvaamisesta johtuvaa uutta kéyttéa (ks. myds vaihtoehtoisten aineiden ymparistdriskien
profilointia koskeva liite 5).

«  Taso 3: Kaytetddn vaihtoehtoisen aineen (ei siis liitteen XIV mukaisen aineen) altistumisskenaarioita,
jotta voidaan arvioida riskit, joita vaihtoehto aiheuttaa hakemuksessa mainituissa kéaytoissé kaikille
riskialttiille ympériston osa-alueille/vaestéryhmille. Tdma4 taso on kaytanndssé sama kuin taso 2 lukuun
ottamatta sitd, ettd altistumisskenaariot koskevat vaihtoehtoista ainetta todettuun riskiin liittyvissé
kéyttotarkoituksissa, jos téllaisia skenaarioita on kdytettavissa esimerkiksi kayttdturvallisuustiedotteen
liitteessd tai vaihtoehdon rekisterdintiaineistossa.

Huomautus: Tama lahestymistapa on muunnelma julkaisussa Liitteen XV mukaisen rajoituksia koskevan
asiakirja-aineiston laatimista koskevat toimintaohjeet esitetysta l&hestymistavasta.

Voi myos olla, etté liitteen XIV mukainen aine saatetaan joutua korvaamaan yhden aineen sijaan
usean aineen yhdistelmalld, tai kyseistd ainetta sisaltdvien tuotteiden koostumus voidaan joutua
muuttamaan kokonaan. Kyseinen aine voidaan joutua korvaamaan jopa vaihtoehtoisessa prosessissa
kéaytettavilla vaihtoehtoisilla aineilla. Tallaisten muutosten yhteisvaikutusten arviointi saattaa olla
vaikeaa. Sen vuoksi analyysi voi siséltad arvioinnin kunkin vaihtoehdon mahdollisista vaikutuksista
erikseen kéytettynd ja vain pohdiskelua siitd, millaisia seurauksia yhteisvaikutuksilla arvellaan
olevan.

Vaaratietoja varten on mahdollisuuksien mukaan yksil6itdva vaihtoehtojen keskeiset terveys- ja
ymparistovaikutukset. Vaihtoehtoisissa aineissa on kiinnitettdva erityistd huomiota sydpaa

69




Lupahakemuksen laadintaohjeet

aiheuttaviin, perimdé vaurioittaviin tai lisadntymiseen liittyviin vaikutuksiin sekd PBT- ja vPvB-
ominaisuuksiin. Té&llainen eri aineiden samanlaisten ominaisuuksien ja vaikutusten vertailu ei
valttdamatta ole helppoa tai yksinkertaista. Tietoja mahdollisten vaihtoehtoisten aineiden luokituksesta
ja merkinnodistd voidaan hakea yhdenmukaistettujen luokitusten luettelosta (asetuksen (EY)
N:0 1272/2008 liitteessd VI oleva 3 o0sa, mikéli saatavilla)26. My0ds aineita koskevista
vaaralausekkeista saattaa olla hyotyé vertailtavien vaarojen arvioinnissa?’.

Erilaisten vaarojen ja niiden suuruusluokkien vertailu saattaa edellyttdd arvioita siitd, miten
hyvaksyttavia eri ominaisuuksien aiheuttamat eri riskit ovat. Voidaan esimerkiksi joutua arvottamaan
erityyppisid terveysvaikutuksia (esim. maksatoksisuus vs. neurologiset vaikutukset) tai erilaisia
ympéristovaikutuksia. Kun madaritetddn terveys-, turvallisuus- ja ymparistoriskien keskindisté
tarkeysjarjestystd, hakija voi joutua tekemdan kompromisseja, jotka eivat ole aina kovin
yksinkertaisia. Vaihtoehtoon sisdltyvid riskejd saattaa myos olla vaikea verrata liitteen X1V
mukaiseen aineeseen liittyviin riskeihin, koska ne saattavat olla kokonaan erityyppisid. Esimerkiksi
vain lievasti myrkyllinen aine saattaa vaikuttaa haitallisesti maapallon otsonikerrokseen. Vaikka
vaihtoehdot saattavat olla téllaisten vaikutusten osalta melko vaarattomia, ne voivat silti olla
esimerkiksi syttyvia tai myrkyllisig, tai ne saattavat aiheuttaa muita ymparistéon kohdistuvia vaaroja.
Tallaisissa tapauksissa hakijan on arvioitava erityyppisten riskien suhteellinen merkitys, vakavuus,
todennékoisyys ja seuraukset ja paatettdva, ovatko vaihtoehtoihin liittyvat riskit hyvaksyttavi, ja jos
ovat, niin miksi.

Hakijan taytyy kenties arvioida myds riskin laajempia seurauksia ja vaikutuksia saadakseen lisaa
tietoa, jotta voidaan ratkaista, véhentdisiko vaihtoehdon k&yttoon siirtyminen riskeja. Taltd osin
hakija voi joutua arvioimaan sitakin, millaisia riskejé aiheutuu muista aineista, jotka liittyvat muihin
prosesseihin eli liitteen X1V mukaisen aineen ja vaihtoehtoisten aineiden valmistukseen tai kayttoon
liittyviin alku- ja loppupéén prosesseihin. Talloin on kenties tarkasteltava myds ulkoisia vaikutuksia
tai tahattomasti syntyneitd aineita, kuten energiantuotannosta perdisin olevia p&éstoja, ja muuta
kulutusta tai tuotantoa, kuten jatteen syntymisté ja vedenkayttoa.

Kaikkien mahdollisten vaihtoehtojen riskien perusteellinen vertailu ei kuitenkaan ole vélttamétta
tarpeen. Se vaatii paljon resursseja varsinkin, jos riskien vertailu edellyttdd uusien tietojen keradmista
useista mahdollisista vaihtoehdoista. VVaihtoehtoisten aineiden osalta toimet voidaan mahdollisesti
rajata vain alkuvaiheen riskivertailuun, jossa keskitytddn tiettyyn kayttdtapaan, kéytettdvaan
tonnimadraan ja arvioituihin pééstoihin. Vaihtoehtojen arvioitua riskid voidaan vertailla fysikaalis-
kemiallisia, ekotoksikologisia ja biohajoavuusominaisuuksia koskevien keskeisten (joskin
mé&éaraltaan vahaisten) tietojen avulla. Tallaisen ns. riskiprofiloinnin28 avulla voidaan laatia luettelo
vaihtoehdoista, joiden aiheuttama ymparistoriski on muita pienempi.

26 _uokitusten ja merkintdjen luettelo (tietokanta) on kéytettavissa ECHAN verkkosivuilla.

21 Esimerkiksi Yhdistyneen kuningaskunnan terveys- ja turvallisuusviranomaisen (Health and Safety Executive, HSE)
julkaisemassa COSHH Essentials - jérjestelméssd aineet voidaan ryhmitelld suhteellisen vaaran mukaan
riskilausekkeiden perusteella.

28 Englannin ja Walesin ympdristoviraston (Environment Agency of England and Wales) kehittama lahestymistapa,
jonka avulla voidaan laatia yleinen riskinarviointi todennékdisia paéstomalleja koskevien yksityiskohtaisten tietojen
ja tietylla teollisuudenalalla kéytettyjen aineiden térkeimpien ymparistdominaisuuksien vaikutusten perusteella.
Lyhyt kuvaus tasté lahestymistavasta on liitteessa 4.
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3.7.4. Mahdollisten vaihtoehtoisten tekniikoiden aiheuttamien riskien arviointi ja vertailu

Tiettyyn aineeseen ja tiettyyn tekniseen vaihtoehtoon liittyvien riskien vertailu ei ole ongelmatonta.
Vaihtoehtoisiin tekniikoihin voi esimerkiksi liitty4 riskejd, jotka ovat luonteeltaan erilaisia kuin riskit,
joita liitteen XIV mukainen aine aiheuttaa ihmisten terveydelle ja ymparistolle. Jotta vaihtoehdon
voitaisiin katsoa olevan soveltuva, sen on kuitenkin véhennettdvé ihmisten terveyteen ja ympéristoon
kohdistuvia kokonaisriskejé liitteen XIV mukaiseen aineeseen verrattuna. Siksi riskeja on vertailtava,
ja hakijan on pohdittava, miten néitd erilaisia riskeja voidaan vertailla ihmisten terveyteen ja
ympéristoon kohdistuvien riskien osalta. On huomattava, ettd vaihtoehtoinen tekniikka, joka otetaan
kéayttoon liitteen X1V mukaisen aineen korvaamiseksi, saattaa my6s muuttaa muiden aineiden kayttoa
asiaankuuluvissa prosesseissa. Myds tallaisten aineiden mahdollisia riskeja on tarkasteltava
arvioinnissa, jossa on mahdollisuuksien mukaan noudatettava julkaisussa Tietovaatimuksia ja
kemikaaliturvallisuusarviointia koskevat ohjeet ja kohdassa 3.7.3 annettuja ohjeita.

Vertailu teknisiin vaihtoehtoihin ei voi yleensé olla taysin kvantitatiivista (eli suoraan verrannollisiin
lukuarvoihin perustuvaa), koska riskeja ei ilmaista samalla tavalla. Tdmén vuoksi vertailu on yleensa
laadullista tai semikvantitatiivista. Selked ja l&pinédkyva kuvaus voi kuitenkin antaa hakijalle hyvén
lahtokohdan, jonka perusteella hdn voi pdaatelld, pienenevatkd kokonaisriskit (ja my0ds viraston
komitea voi laatia lausuntonsa tdman perusteella).

Varsinkin silloin, kun analyysi edellyttad vaihtoehtoisen tekniikan tai prosessin riskien vertaamista
liitteen XIV mukaiseen aineeseen2?, hakijan voi olla tarpeen tarkastella riskien ja vaikutusten
laajempia seurauksia saadakseen liséa tietoa, jotta voidaan ratkaista, vahentéisikd vaihtoehdon
kayttoon siirtyminen riskeja. Vaihtoehtoisten tekniikoiden osalta on hyva tarkastella esimerkiksi
ympéristonvalvontatoimia, tyéskentelykdyténtdja ja muiden riskien (esim. tulipalo ja rajahdys, ahtaat
tilat, &&rimmainen l&mpdtila ja paine) ehkaisemista koskevaa lainsdadantod. On kuitenkin pidettava
huoli siitd, ettd myods ongelmajatteen mééran suureneminen, energiankulutuksen lisdédntyminen ja
vaihtoehdon muut mahdolliset toissijaiset vaikutukset arvioidaan (ks. myds laatikko 7).

Riskien laadullista, semikvantitatiivista ja kvantitatiivista vertailua varten on kehitetty erilaisia
jarjestelmié. Ne voivat olla pelkkia vaaratietojen vertailuja, kuten ns. sarakemalli, jonka on kehittanyt
saksalainen Berufsgenossenschaftliches Institut fur Arbeitsschutz (BGIA) (ks. myos laatikko 4), tai
monimutkaisempia jarjestelmid, joissa tarkastellaan tuotteiden koko elinkaaren aikana aiheutuvia
kauaskantoisempia vaikutuksia. Tallaisia jarjestelmid ovat esimerkiksi elinkaariarviointi (LCA) ja
siihen liittyvat menetelmat. Elinkaariarviointiin liittyvissda menetelmissé voi kuitenkin olla vaikea
keskittyd ainoastaan vaihtoehdon vaikutuksiin, koska elinkaariarvioinnissa tarkastellaan valmiin
lopputuotteen kaikkia vaikutuksia. Téallaiset menetelmdt on suunniteltu helpottamaan seka
valmistustavaltaan ettd kaytoltaan kestdvien tuotteiden valintaa eikd niink&&n avuksi valittaessa
tiettyihin k&yttoihin vaarallisille kemikaaleille pieniriskisempid vaihtoehtoja. Vaikutusten kuvailussa
voidaan kuitenkin kéyttd4d samoja perusmenetelmid ja l&hestymistapoja kuin elinkaariarvioinnissa.

Laatikossa 7 esitetyssa esimerkissa késitelladn sitd, millaisia vaikeuksia aineista ja teknisista
vaihtoehdoista aiheutuvien riskien vertailussa voi olla.

29 Vaihtoehtojen kaytosta mahdollisesti aiheutuvien laaja-alaisempien riskien sosioekonomiset vaikutukset voivat olla
yksi nékokohta, jota sosioekonomisessa analyysissé voidaan tarkastella (ks. julkaisu Lupahakemukseen siséltyvén
sosioekonomisen analyysin laadintaohjeet).
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Laatikko 7. Aineisiin ja teknisiin vaihtoehtoihin liittyvien riskien vertailu

Julkisivujen puhdistus — halogenoitujen liuottimien ja korkeapaineveden vertailu

Rakennusten julkisivujen puhdistuksessa voidaan kdyttdd monia vaarallisia kemikaaleja. Téssé esimerkissa
kaytetddn kloorattua liuotinta (jonka oletetaan sisaltyvan liitteeseen XIV). Vaihtoehtoinen puhdistusmenetelma
(eli tekninen vaihtoehto) télle kdytolle on korkeapainevesijarjestelmé. Vaihtoehtoisen tekniikan kayttéon liittyy
riskejd, mutta ne eivat ole myrkyllisyysriskeja vaan johtuvat fyysisestd tydymparistostd sekd vaihtoehdon
kaytostd syntyvastd jatteestd ja energiankulutuksesta. Seuraavassa on yhteenveto liuottimen ja
korkeapaineveden kayton riskeisté:

Halogenoituihin liuottimiin liittyvat riskit:

- tyontekijoiden altistuminen myrkylliselle tai syopad aiheuttavalle aineelle (riski tydntekijoiden terveydelle)
- maaperan saastuminen (ymparistoriski)
- ongelmajéte (terveys- ja ymparistoriski).

Riskien maarittamisessa otetaan huomioon riskinhallintatoimenpiteet ja altistumisen ehkéisemiseen liittyvat
toimintaolosuhteet. Erityistd huomiota on syyta Kiinnittdd toimenpiteiden todelliseen tehokkuuteen. Téssé
esimerkissé oletetaan, ettd riskinhallintatoimenpiteiden tehokkuus maaperdpéaastdjen ehkéisemisessa on
vahaistd, koska niita on vaikea toteuttaa tyokohteiden vaihtuvuuden vuoksi. Mydskaan tydsuojelutoimenpiteita
ei voida toteuttaa taysimaaraisesti kaytanndssa, koska aineen kaytto ei ole sidottu yhteen paikkaan, ja joidenkin
henkilésuojainten (esim. hengityssuojainten) on havaittu rajoittavan tydntekijan tyodskentelya fyysisesti, kun
tdma kayttad ainetta tietyissa tilanteissa.

Korkeapaineveteen liittyvat riskit:

- korkeapaineesta aiheutuva onnettomuusriski (riski tyontekijoiden terveydelle), joka koskee myds
jalankulkijoita (riski kansanterveydelle)

- melu ja tarin& (riski tydntekijoiden terveydelle)

- tekniset riskit: julkisivun vaurioitumisriski: mekaaninen vaurio, kosteus, sydpyminen, jadtyminen (tekninen
riski)

- jatevesi (terveys- ja ympéristoriski)

- energiankulutus (ympéristoriski).

Kuten aineenkin yhteydessd, riskejd arvioitaessa otetaan huomioon, onko riskinhallintatoimenpiteiden
toteuttaminen mahdollista. Kuten aineen k&ytdnkin yhteydessd, kaikkia toimenpiteitd ei voida toteuttaa
tysimadraisesti, koska kaytto ei ole sidottu yhteen paikkaan. Téllaisia (muita kuin myrkyllisyyteen liittyvig)
riskeja arvioitaessa on otettava huomioon unionin muussa lainsdadanndssa asetetut velvoitteet, jotka koskevat

riskinhallintatoimenpiteiden toteuttamista ja toimintaolosuhteita. Lisaksi on arvioitava ndiden toimenpiteiden
todellinen tehokkuus ja niiden toteuttamismahdollisuudet, kuten edellé on todettu.

3.7.4.1. Vaihtoehtoisten tekniikoiden aiheuttamien riskien vertailu: Ihmisten terveys

Vaihtoehtoisten tekniikoiden kaytosta aiheutuvat fyysiset vaarat ihmisten terveydelle, kuten
mahdollinen altistuminen &irimmaisille lampdtiloille ja voimakkaalle melulle tai tarindlle seka
tavallista suurempi tulipalo- ja rajahdysriski, ovat todennakoisesti erityisen merkittavia tyopaikoilla.
Tallaiset fyysiset riskit on otettava mukaan liitteen XIV mukaisen aineen ja muiden mahdollisten
vaihtoehtojen kéyttoon liittyvien riskien vertailuun. Myds erityyppisten (eli myrkyllisyyteen
liittyvien ja muiden kuin myrkyllisyyteen liittyvien) riskien vertailu on vaikeaa (ks. laatikko 7).

Vaikka julkaisussa Tietovaatimuksia ja kemikaaliturvallisuusarviointia koskevat ohjeet annettuja
ohjeita ihmisten terveyteen kohdistuvien riskien arvioimisesta ei voida suoraan soveltaa
vaihtoehtoisten tekniikoiden tarkasteluun eika niissa kasitella kaikkia erilaisia fyysisia vaaroja, joita
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néista tekniikoista voi aiheutua, ne muodostavat kuitenkin rungon, jota voidaan soveltaa tallaisten
riskien arvioinnissa (eli vaarojen ja altistumisen vertailussa).

Jos vaaroilla on kynnysvaikutuksia, voidaan maarittida vaikutuksettomat “turvalliset” tasot. Téllaisia
tasoja voidaan verrata tyontekijoiden arvioituun altistumistasoon. Riskien lieventdmiseksi
toteutettavat riskinhallintatoimenpiteet on sisallytettdvd arviointiin. Vaihtoehtoisen tekniikan
turvallisuutta voidaan arvioida vertaamalla residuaalista (eli riskinhallintatoimenpiteiden jalkeistd)
altistumista vaikutustasoihin.

Jésenvaltioiden tyoterveysviranomaisilla on usein kéytettdvissadn muiden kuin myrkyllisyyteen
liittyvien vaarojen arviointiin ja ehkaisemiseen liittyvaa tietoa. Hakijoiden kannattaakin tutustua
tallaisiin ohjeisiin maarittdessdén néaita vaihtoehtoisten tekniikoiden aiheuttamia riskej4 (ja niiden
hallintatoimenpiteitd).

3.7.4.2. Vaihtoehtoisten tekniikoiden aiheuttamien riskien vertailu: Ymparistd

Kun vertaillaan liitteen X1V mukaisen aineen korvaamiseen tarkoitetun vaihtoehtoisen tekniikan
aiheuttamia ympéristoriskejd, useimmiten tarkastellaan todenndkdisesti pd&asiassa muutoksia, joita
vaihtoehtoisen tekniikan kayttoonotto aiheuttaa asianomaisiin prosesseihin sisaltyvien muiden
aineiden kaytossa. Téllaisten aineiden aiheuttamat riskit on siséllytettdva arviointiin, ja niitd on
mahdollisuuksien mukaan arvioitava julkaisun Tietovaatimuksia ja kemikaaliturvallisuusarviointia
koskevat ohjeet ja kohdan 3.7.3 mukaisesti.

Vaihtoehtoisten tekniikoiden aiheuttamien ympadristoriskien vertaaminen liitteen X1V mukaisen
aineen aiheuttamiin ympéristoriskeihin voi olla vaikeaa, jos myrkyllisyysriskid ja/tai aineen
pysyvyyteen ymparistossa liittyvaa riskid on verrattava muunlaisiin riskeihin. Tallaisia riskeja ovat
muun muassa energiankulutuksen lisddntymisesté johtuva kasvihuonekaasujen syntymisen riski tai
jatemé&aran suurentumisen aiheuttamat riskit. On kuitenkin huomattava, ettd néita riskeja saattaa
aiheutua myds kemiallisten aineiden pééstoistd, joten vaikeus ei rajoitu yksinomaan aineiden ja
tekniikoiden vertailuun.

Ympériston pilaantumisen ehkdisemisen ja vahentdmisen yhtendistdmistd koskevan direktiivin
yhteydessd on annettu joitakin ohjeita siitd, miten voidaan maarittdd parhaita kéytettavissé olevia
tekniikoita (ks. laatikko 8). N&in hahmotellun menetelmén avulla erilaisia vaihtoehtoja voidaan
vertailla niiden mahdollisten ymparistovaikutusten kannalta tarkastelemalla seitsemdi ns.
ympéristOteemaa, jotka on méaritelty laajasti. Toimintamallissa otetaan huomioon toimenpiteiden
todenndkdiset kustannukset ja hyodyt, ja sen tavoitteena on suojella ymparistdd kokonaisuutena. N&in
pyritddn vélttdmaan se, ettd yhtd ympadristbongelmaa ratkaistaessa luotaisiin uusi ja aiempaa
vakavampi ymparistdongelma.

Laatikko 8. Vaihtoehtoiset tekniikat ja ympadristoriskien vertailu: IPPC-direktiivin
perusteella laadittuja ohjeita kokonaisymparistdvaikutuksista

Ympériston pilaantumisen ehkéisemisen ja véhentdmisen yhtendistdmistoimien (IPPC) yhteydessd on
tarkasteltu ympéristopaastdjen eri vahentdmisvaihtoehtoja. Asiasta on laadittu ja julkaistu taloudellisia
vaikutuksia ja kokonaisympiristovaikutuksia koskeva vertailuasiakirja (" BREF”)!,

BREF-asiakirjassa kaytetdan ilmausta “kokonaisympéristovaikutukset”, joka kuvaa tarkasteltavina olevien
vaihtoehtojen ympdristévaikutuksia. Eri vaihtoehtojen vélill4 tehtédva valinta voi edellyttaa sité, ettd paatds
tehdaén sen mukaan, millaisia samaan ympariston osa-alueeseen kohdistuvia paéstoja erilaiset epapuhtaudet
aiheuttavat (ts. eri tekniikkavaihtoehdoista voi vapautua erilaisia epapuhtauksia). Valinta voidaan myds joutua

73




Lupahakemuksen laadintaohjeet

tekem@én eri osa-alueisiin kohdistuvien pééstdjen valilla (esim. siité, ettéd ilmapééston poistamiseen kdytetaan
vettd, jolloin saattaa syntyd jatevettd, tai jateveden suodattamisesta voi syntyd kiinte&d jatettd). BREF-
asiakirjassa annetaan myos ohjeita erilaisten padstévahennystoimenpiteiden aiheuttamien kustannusten (kuten
investointikustannusten, kayttd- ja kunnossapitokustannusten, tulojen ja valtettyjen kustannusten)
vertailemisesta. Tdman menetelmén kayttod kasitelldén jéljempand kohdassa 3.8, joka koskee taloudellista
toteutettavuutta.

BREF-asiakirjassa keskitytadn vertailemaan eri vaihtoehtoja, jotta saadaan selville, mika niisti tarjoaa
parhaimman kaytettdvissa olevan tekniikan (best available technology, BAT) teollisuusprosesseista
aiheutuvien paastdjen hillitsemiseen, kun tavoitteena on saavuttaa kokonaisuudessaan korkea
ymparistonsuojelun taso. BREF-asiakirjaa ei ole varsinaisesti tarkoitettu avuksi tietyn aineen ja sen
mahdollisen vaihtoehdon tietynlaisen kéyton vertailuun. Asiakirjassa esitellyn menetelmén avulla voidaan
kuitenkin vertailla eri vaihtoehtoja niiden mahdollisen ymparistovaikutuksen kannalta ja ottaa samalla
huomioon ympariston eri osa-alueet, erilaiset ymparistovaikutukset ja kunkin vaihtoehdon kustannukset.

Kokonaisymparistovaikutuksia koskeva menetelmé koostuu neljastd vaiheesta. Kahdessa ensimmaisessa
vaiheessa (joita kutsutaan BREF-asiakirjassa “ohjeiksi”) kuvataan kuitenkin pédstdjen vdhentdmistekniikan
maéadritysprosessia ja kutakin vaihtoehtoa koskevan paastoluettelon laatimista. Vaikka tdmé ei ole REACH-
asetuksessa séadettyyn lupamenettelyyn kuuluvan vaihtoehtojen maéaritysprosessin kannalta kovin tarkeéa, se
antaa kuitenkin tekniikoiden valinnalle puitteet, joista saattaa olla hydtyd. Vaiheet (ohjeet) 3 ja 4, joissa
vertaillaan ja tulkitaan eri tekniikoiden mahdollisia vaikutuksia ja riskejd, ovat hyddyllisempid. BREF-
asiakirjassa esitetddn myos keinoja arvioida eri vaihtoehtojen taloudellista kannattavuutta.

BREF-asiakirja voi olla hyddyllinen sikéli, ettd siina tarkastellaan ihmisiin ja ymparistdén kohdistuvia muita
kuin myrkyllisyyteen liittyvia vaikutuksia (kuten otsonikatoa, ilmastonmuutosta, rehevoitymista ja
happamoitumista). Siind toki arvioidaan myds myrkyllisyyteen liittyvia vaikutuksia, mutta menetelmé perustuu
toksisuustekijoihin, jotka on johdettu useista ihmisten terveydelle haitallisista ilman epédpuhtauksista ja
johdettujen PNEC-arvojen (uusien ja olemassa olevien aineiden osalta laadittujen teknisten ohjeiden
perusteella) pohjalta. Liitteen XIV mukaisen aineen ja vaihtoehtoisten aineiden riskeja arvioitaessa on
kaytettdvd REACH-asetuksen mukaisia ohjeita (jotka on esitetty julkaisussa Tietovaatimuksia ja
kemikaaliturvallisuusarviointia koskevat ohjeet) silloin, kun se on tarkoituksenmukaista.

Seuraavassa on yhteenveto BREF-ohjeista:

Ohje 1 - Vaihtoehtojen rajaaminen ja médrittdminen: prosessin ensimmaisessd vaiheessa rajataan ja
médritetadn saatavilla ja toteutettavissa olevat vaihtoehdot. Tassé vaiheessa myds arvioinnille on
asetettava rajat, joiden oletetaan yleensé olevan samat kuin IPPC-menetelméssé.

Jos téssé vaiheessa on riittavat perusteet tehdd lopullinen paatelmad, kayttajan on syyta lopettaa
arviointi ja alettava laatia paatoksen perusteluja.

Ohje 2 - Paastdjen inventointi: tassa vaiheessa kayttdja laatii paastoluettelon kustakin tarkasteltavana
olevasta vaihtoehdosta.

Jos téssé vaiheessa on riittavat perusteet tehda lopullinen péatelma, kéayttajan on syyta lopettaa
arviointi ja alettava laatia paatoksen perusteluja.

Ohje 3 - Kokonaisymparistovaikutusten laskeminen: tassa vaiheessa kayttaja voi esittdd mahdolliset
ymparistovaikutukset, joita kustakin epédpuhtaudesta oletetaan aiheutuvan, ja ryhmitelld ne
seitsemaan ympdristéteemaan (esim. myrkyllisyys ihmiselle, ilmaston lampeneminen ja
myrkyllisyys vesielidille). Tarkoituksena on vertailla useita erilaisia epdpuhtauksia joko suoraan
tai ryhmind ja esittad vaikutukset kokonaisvaikutuksena.

Tassa ohjeessa kuvataan kaksi menettelytapaa, joiden avulla yksittdisen epépuhtauden
massapéastot voidaan esittdd vastaavana vaikutuksena (useiden erilaisten kasvihuonekaasujen
suhteellinen  kasvihuonevaikutus ~ voidaan  esimerkiksi  ilmaista  kilogrammoina
hiilidioksidiekvivalentteja). Niiden avulla yksittdiset epdpuhtaudet voidaan laskea yhteen ja
esittdd mahdollisena kokonaisvaikutuksena kunkin seitseman ympéristéteeman2 osalta. Sen
jalkeen kayttdja voi vertailla vaihtoehtoja arvioidakseen, mill& vaihtoehdolla on pienin
mahdollinen vaikutus kuhunkin teemaan.
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Jos téssé vaiheessa on riittavat perusteet tehda lopullinen péatelma, kéytt4jan on syyté lopettaa
arviointi ja alettava laatia paatoksen perusteluja.

Ohje 4 - Kokonaisymparistovaikutusten tulkinta: kokonaisymparistévaikutuksia koskevien ohjeiden
viimeisessd vaiheessa kasitellddn sitd, miten kayttdja voi selvittdd, mik& vaihtoehdoista
mahdollistaa ymparistonsuojelun korkeimman tason. Ohjeessa kuvataan eri menettelytapoja,
joiden avulla voidaan vertailla kokonaisympéristovaikutuksen arvioinnin tuloksia.

Ohjeiden 1 ja 2 osalta koottujen perustietojen epdvarmuus on melko véhdistd verrattuna niiden tietojen
epdvarmuuteen, jotka on saatu kasittelemalld tietoja myohemmin ohjeita 3 ja 4 soveltamalla.

! Euroopan komissio (heindkuu 2006) Ympériston pilaantumisen ehkéisemisen ja véhentdmisen yhtendistdminen — Vertailuasiakirja:
Taloudelliset vaikutukset ja kokonaisymparistévaikutukset.

2 Ymparistoteemat/kokonaisymparistdvaikutukset ovat myrkyllisyys ihmiselle, ilmaston lampeneminen, myrkyllisyys vesielidille,
happamoituminen, rehevéityminen, otsonikato ja valokemiallinen otsoninmuodostuskyky.

3.7.5. Riskien arviointiin liittyvid epavarmuustekijoitéa

Kemikaaliturvallisuuden maéérittamiseen liittyvid epévarmuustekijoita kasitelld&dn julkaisussa
Tietovaatimuksia ja kemikaaliturvallisuusarviointia koskevat ohjeet. Ohjeissa ei kuitenkaan
tarkastella epavarmuustekijoitd, jotka liittyvéat aineiden ja erityisesti teknisten vaihtoehtojen
aiheuttamien, myrkyllisyytta tai fysikaalis-kemiallisia  vaikutuksia laajempien  riskien
maéarittdmiseen.

Vaihtoehtojen riskien arvioinnissa kaytettavien tietojen on oltava laadukkaita. Tdma on tarkeaa siksi,
ettd paatds vaihtoehdon suhteellisista riskeista (verrattuna liitteen X1V mukaisen aineen riskeihin)
saattaa perustua tallaisiin tietoihin. Hakijan taytyy kenties arvioida kaytettévissé olevien tietojen laatu
ja vertailla eri lahteistd perdisin olevia tietoja tarvittaessa. Saatavilla voi olla kvantitatiivisia
mittareita, joilla tietojen epavarmuutta voidaan arvioida. Esimerkiksi ilmoitettuja paastomaaria
voidaan mitata tai arvioida vaihteluvalin perusteella (esim. £ 5 %). Tallaisten tietojen avulla voidaan
tarkastella vaihteluvélin yl&- ja alapdan arvoja, jotta herkkyysanalyysi voidaan tehdé.

Tietojen luotettavuus saattaa olla mahdollista ilmaista my6s laadullisesti  kayttaen
arviointipisteytystéd. Sen avulla voidaan saada osviittaa siitd, missa mééarin hakija luottaa tietoihin, ja
se voi osaltaan kertoa myos herkkyysanalyysin perusteellisuudesta. Lisdopastusta tietojen laadun ja
luotettavuuden arvioinnista on julkaisussa Tietovaatimuksia ja kemikaaliturvallisuusarviointia
koskevat ohjeet.

On térke&d, ettei laadultaan heikompaa tietoa poisteta tai suljeta arvioinnin ulkopuolelle
tarkastelemalla ainoastaan laadukkaimpia tietoja. Jos epéluotettavammat tiedot jatetddn arvioinnin
ulkopuolelle, menetelmdn soveltaminen saattaa estdd vaihtoehtojen arvioinnin. Uusista ja
innovatiivisista vaihtoehtoisista tekniikoista ei yleensd ole saatavilla yhtd paljon tietoa kuin
vakiintuneista tekniikoista. Jos saatavilla on vain laadultaan tavallista heikompaa tietoa, paatelmié on
tehtdva varoen. Niit4 voidaan kuitenkin tehda, ja ne voivat toimia kimmokkeena lisatarkastelulle tai
niiden perusteella voidaan selvittdd, mistd asioista on hankittava luotettavampaa tietoa.

Sek& liitteen XIV mukaiseen aineeseen ettd vaihtoehtoihin liittyvien riskien arvioinnissa on
epavarmuustekijoitd mutta ei valttdmattd yhtd paljon. Tdma on otettava huomioon péatelmia
tehtiessa.
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3.8.  Vaihtoehtojen teknisen toteutettavuuden selvittdminen

Vaihtoehtojen analyysissé on tarkasteltava tietyn vaihtoehdon taloudellista toteutettavuutta. Tallgin
tutkitaan, onko vaihtoehdon kéyttdminen hakemuksessa mainittuihin kayttéihin taloudellisesti
kannattavaa. Siind kiinnitetdan erityistda huomiota hakijan kustannusten ja tulojen muutoksiin ja myos
asiakkaille mahdollisesti valittyviin kustannuksiin, joita aiheutuu, jos siirrytddn kayttdmaan
vaihtoehtoista ainetta tai tekniikkaa. Arvioinnissa ei tarkastella yhteiskuntaan tai koko talouseldmaén
kohdistuvaa laajempaa vaikutusta.

Arvioinnissa voidaan tarkastella sitd, millaisia taloudellisia vaikutuksia vaihtoehtoon siirtyminen ja
sen kayttdminen toimitusketjussa aiheuttaa. Siind voidaan késitella vaikkapa seuraavia seikkoja:

e vaihtoehtoisen aineen tai tekniikan investointikustannukset ja toistuvat kustannukset, seké se,
miten ndm4 voivat ajan mittaan muuttua;

e muut vaihtoehtoon siirtymisestd aiheutuvat kustannukset — esim. laitteet, koulutus,
energiankaytto, lakisaateisiin velvoitteisiin liittyvat kustannukset, mahdollinen seisokkiaika
ja huoltotoimet, jos ndma eivét sisélly toistuviin kustannuksiin;

e tutkimus- ja kehittdmiskustannukset — myds testit3o;

o Kkaytetty aika ja muut kustannukset, joita jatkokayttajille aiheutuu vaihtoehtoisten tuotteiden
eritelmien uusimisesta;

e mahdolliset markkinavaaristymaét: esimerkiksi se, jos vaihtoehtoa valmistetaan vain yhdessa
yrityksessa (monopoli) tai vain muutamassa yrityksessa (oligopoli). On Kkuitenkin
huomattava, etté jos vaihtoehdon valmistaja kayttdd mééaradvad markkina-asemaansa vaarin,
siitd on ilmoitettava jasenvaltioiden kilpailuviranomaisille.

Yksi vaihtoehdon taloudellisen toteutettavuuden arviointiperuste on se, onko tulojen nettonykyarvo
kustannusten jalkeen positiivinen. Vaihtoehdon kayttdmisen pitéisi toisin sanoen tuottaa
bruttovoittoa.

Laatikko 9. Taloudellinen toteutettavuus: yhteydet sosioekonomiseen analyysiin

Taloudellisen toteutettavuuden arvioinnissa keskitytaén siihen, onko mahdollinen vaihtoehto hakijan kannalta
taloudellisesti toteuttamiskelpoinen. Sosioekonomisessa analyysissd puolestaan tutkitaan liitteen X1V (eli
luvan saaneen) aineen jatkuvasta kaytostd saatavia laajempia yhteiskunnallisia ja taloudellisia hyo6tyja ja
verrataan niitd mahdollisiin yhteiskunnallisiin ja taloudellisiin vaikutuksiin, joita liitteen XIV mukaisen aineen
vetaminen pois markkinoilta (luvan epadminen) aiheuttaisi.

Jos lupahakemukset koskevat sellaisia liitteen X1V mukaisia aineita, joista aiheutuvat riskit eivat ole riittdvan
hyvin hallinnassa, lupa voidaan myont&a vain, jos sosioekonomisten hydtyjen osoitetaan ylittdvan ihmisten
terveydelle tai ympdristolle aiheutuvat riskit ja jos liitteen XIV mukaiselle aineelle ei ole saatavilla soveltuvia
vaihtoehtoja Sosioekonomisia hyotyja voidaan arvioida tekemall& sosioekonominen analyysi. Opastusta siitd,
miten lupahakemusta tdydentdvd sosioekonominen analyysi tehdd&n ja dokumentoidaan, on erillisessa
ohjeasiakirjassa nimeltd Lupahakemukseen siséltyvén sosioekonomisen analyysin laadintaohjeet.
Sosioekonomisen analyysin laht6kohtana on se, ettd vaihtoehtojen analyysissd on todettu, ettei soveltuvia
vaihtoehtoja ole saatavilla. (Sosioekonomista analyysia voidaan kayttda myds tdydentdmaan niita liitteen XIV
mukaisia aineita koskevia lupahakemuksia, joiden riskeja voidaan hallita riittavasti.)

30Testit on dokumentoitava muiden tutkimus- ja kehitystoimiin liittyvien seikkojen ohella, ks. tutkimus- ja
kehittdmistoimia koskeva kohta 3.9.
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Joitakin sosioekonomisen analyysin tekemistd koskevissa ohjeissa kaytettyja ja selostettuja tekniikoita ja
nakdkohtia voidaan kayttdd myos taloudellisen toteutettavuuden arvioinnissa, ja tarvittaessa ndissd ohjeissa
viitataankin erilliseen ohjeasiakirjaan nimeltd Lupahakemukseen siséltyvén sosioekonomisen analyysin
laadintaohjeet. Tallaisia tekniikoita ja ndkdkohtia ovat muun muassa seuraavat:

- kustannusanalyysin johdonmukaisuus
- diskonttaus
- asianomaisen tuotteen/aineen kayttoika.

N&mé tekniikat ja nakokohdat esitetddn ja selostetaan sosioekonomista analyysid koskevissa teknisissa
ohjeissa, koska niissd tarkastellaan myos talouteen liittyvia menetelmid. N&mé& ohjeet ovat hyvaa
tukimateriaalia, jos hakija paattdd kayttdad ja soveltaa kyseisid menetelmia taloudellista toteutettavuutta
koskevassa arvioinnissaan. Koska hakemuksiin on sosioekonomisen analyysin reittid kéytettdessa liitettava
sosioekonomista analyysié koskeva asiakirja-aineisto, hakijan on tutustuttava kyseisiin ohjeisiin senkin vuoksi.

Vaihtoehtojen taloudellisen toteutettavuuden madarittdmisen lahtékohtana on kustannusanalyysi.
Siind madritetddn liitteen X1V mukaiseen aineeseen liittyvat kustannukset ja vertaillaan niit4
mahdollisten vaihtoehtojen kustannuksiin, jotta voidaan laskea niiden valiset suhteelliset
kustannukset. Analyysissa on tarkasteltava myds mahdollisia tulojen muutoksia, jotka johtuvat
korvaamisesta. Téllaiset tulot vahennetaan kustannuksista.

Mééritettyjen kustannusten ja tulojen on liityttdva ainoastaan hakemuksessa mainittuihin kayttoihin,
ja niissd on otettava huomioon tuotantovolyymin mahdollisten muutosten taloudelliset seuraukset.
Onkin suositeltavaa, ettd kustannusanalyysissd maédritetddn ja vertaillaan ainakin liitteen XIV
mukaisen aineen ja vaihtoehdon (vaihtoehtojen) kéytdstd aiheutuvia valittomia ja valillisia
kustannuksia ja tuloja. Myds vaihtoehtoon siirtymisesta aiheutuvista tulevista vastuukustannuksistas?
ja valillisista hyodyisté3? voidaan keréta tietoa.

Ohjeasiakirjan Lupahakemukseen siséltyvan sosioekonomisen analyysin laadintaohjeet liitteessa |
annetaan k&ytdnnon tietoa ja lisdopastusta siit4, miten taloudellista toteutettavuutta arvioidaan
vaihtoehtojen analyysissa. Liite perustuu tdhdn osioon sek& mainitun ohjeasiakirjan lukuun 3.4
(Taloudelliset vaikutukset), jossain maarin lukuun 3.5 (Yhteiskunnalliset vaikutukset) seka liitteisiin
B,C,D,EjaF.

Prosessi voidaan kiteytt44 seuraavasti:

e Luokitellaan ja maaritetddn kustannukset ja tulot, joita liitteen XIV mukaisen aineen ja
vaihtoehdon (vaihtoehtojen) valmistuksesta tai kaytosta aiheutuu.

31 Mahdollisia tulevia kustannuksia, jotka johtuvat vaarallisten aineiden paastdjen puhdistamisvastuusta tai
henkilévahinkojen korvausvastuusta, joka liittyy ympadristopaastoihin taikka tuotteen kayttéon, voi olla vaikea
maarittaa.

32 Nama ovat hy6tyja, joita saattaa syntya mutta joita ei voida helposti maarittaa (esim. turvallisemman tyGympariston
aiheuttamat séastot terveydenhuoltokustannuksissa tai tuotteiden kdyttdominaisuuksien parantamisesta johtuva
tuotemyynnin kasvu).
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e Maddritetddn mahdolliset vastuut ja vdhemmén konkreettiset hyddyt, joita vaihtoehtoon
siirtymisesté voi koitua.

e Tehd&n vertaileva kustannusanalyysi liitteen X1V mukaisen aineen nykyisen kayton ja
vaihtoehdon/vaihtoehtojen kaytosta.

Seuraavassa esitetddn vaiheittainen prosessi seikoista, joita taloudellisen toteutettavuuden
selvittdmisessa on tarkasteltava3s:

1) Maééritetddn, mité tietoja kustannusanalyysin laatiminen edellyttdd. Téhan siséltyvat myos
tiedot, jotka osoittavat, vaikuttaako vaihtoehtoisen aineen tai tekniikan valmistaminen tai
kéayttd hakijan tuloihin. Téllaiset tiedot kannattaa keratd samaan aikaan kuin vaihtoehtojen
teknistd toteutettavuutta koskevat tiedot (ks. kohta 3.5.2). Tiedot on Kkeréttava
tuotantoyksikkokohtaisesti tai jollain toisella perusteella, joka mahdollistaa tulojen ja riskien
(esimerkiksi ihmisten terveyteen ja ymparistoon kohdistuvien riskien ja energiankdyton)
vertailevan arvioinnin. Hankitaan ndmé tiedot ja lisdksi muita kustannuksiin liittyvié
merkityksellisia ~ tietoja  esimerkiksi  energiankdytOstd, riskinhallintatoimenpiteistd,
lainsdadanndollisestd asemasta, prosessiturvallisuudesta ja markkinoista. Selvitetdan, ovatko
liitteen XIV mukaista ainetta ja vaihtoehtoja koskevat tiedot resurssien kayttdasteista,
syntyvan jatteen madrista ja tyontekijoiden toimista johdonmukaisia. Jos tiedot eivét ole
johdonmukaisia, saattaa olla tarpeen pyytéa asiantuntevaa tuotantohenkildstod tarkistamaan
tiedot ja korjaamaan epdjohdonmukaisuudets4.

2) Arvioidaan liitteen X1V mukaisen aineen ja vaihtoehtojen kayttoon liittyvat véalittomaét
kustannukset kayttden vaiheessa 1 koottuja ja tarkistettuja tietoja. Valittdmiéd kustannuksia
ovat muun muassa padomakulut, toimintakustannukset ja kunnossapitokustannukset. Myds
esimerkiksi jatehuoltokustannukset ovat valittomid kustannuksia (mutta monet yritykset
kohdentavat ne yleiskustannuksiin). Hakumenettelyyn liittyvat kustannukset (perittavét
maksut ja lupa-asiakirjojen laatimisesta ja péivittdmisestd aiheutuvat henkildstokustannukset)
on myds siséllytettdva arviointiin. Arvioidaan liitteen XIV mukaisen aineen (tai tuotteen,
jossa ainetta kéytetdan) myyntitulot seka vaihtoehdosta saatavat tulot.

3) Arvioidaan mahdolliset vélilliset kustannukset, vélilliset hyddyt ja mahdolliset
vastuukysymykset liitteen X1V mukaisen aineen ja vaihtoehtojen osalta:

a. Jos voidaan kohtuudella olettaa, etta liitteen X1V mukaisen aineen tai vaihtoehtojen
kayttoon saattaa liittyd vastuukysymyksid, ne on otettava huomioon. Arvio tulevista
vastuukustannuksista on yleensa erittdin epavarma. Tulevan vastuun kvantifiointi ei
siis ole vélttdmattd yhta tarkeaa kuin sen arviointi, miten todennékdisesti vastuuriski
saattaa toteutua tulevaisuudessa.

b. Madritetddn mahdollisuuksien mukaan vdhemman konkreettiset hyddyt, joita tiettyyn
vaihtoehtoon siirtymisesté voi koitua. Aiempaa puhtaammasta tuotteesta, prosessista

33 Prosessi perustuu Yhdysvaltojen ympéristonsuojeluviraston asiakirjaan Cleaner Technologies Substitutes
Assessment — Office of Pollution Prevention and Toxics Washington, DC 20460 EPA Grant X821-543.

34Jotta eri vaihtoehdoista laadittujen kustannusanalyysien vertailukelpoisuus voidaan varmistaa, kyseisid tietoja on
kaytettdva todellisissa kustannuslaskelmissa vain, jos n&mé& tiedot ovat saatavilla kaikista arvioitavista
vaihtoehdoista. Voi nimittdin olla, ettd uusista tai innovatiivisista vaihtoehdoista, jotka eivét vield ole laajalti
kaytossd, ei ole saatavilla riittdvésti tietoja.
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tai tekniikasta saatavat hyodyt voivat olla huomattavia, eikd niitd pida sivuuttaa
kustannusanalyysié tehtéessa.

4) Tehdaan liitteen XIV  mukaisesta aineesta ja  vaihtoehdosta (vaihtoehdoista)
kustannusanalyysi kayttéen vaiheessa 1 ja mahdollisesti vaiheessa 3 koottuja kustannus- ja
tulotietoja. (Lisdopastusta kustannusanalyysin johdonmukaisuuden varmistamisesta on
saatavilla julkaisun Lupahakemukseen siséltyvén sosioekonomisen analyysin laadintaohjeet
liitteessé 1 ja luvussa 3. Julkaisussa on ohjeita muun muassa valuuttakursseista, inflaatiosta,
kaksinkertaisesta laskennasta ja diskonttauksesta, jotka ovat aina yksityiskohtaisen
kustannusanalyysin keskeisia nakokohtia.)

Edellisissa kohdissa esitetdan yleinen tapa arvioida vaihtoehtojen taloudellista toteutettavuutta.
Kustannusanalyysin tukena voidaan myods kéyttdd mahdollisesti saatavilla olevia talouden
tunnuslukuja, koska yritysten taloudellisesta tuloksesta raportoidaan yleensa juuri niiden avulla
(niitad kaytetddn esimerkiksi osakkeenomistajille laadituissa raporteissa ja yrityksen sisdisessa
talousraportoinnissa). Talouden tunnusluvut koskevat kuitenkin yleensa koko yritysté eivatka
tiettyd tuotetta, eika niité ole saatavilla tulevaisuuden osalta. Sen vuoksi niiden hyddyllisyys voi
olla rajallista. (Julkaisun Lupahakemukseen sisaltyvan sosioekonomisen analyysin laadintaohjeet
luvussa 3 esitetddn talouden tunnuslukuja, joita voidaan kayttad taloudellisen toteutettavuuden
arvioinnissa.)

Sen liséksi, ettd hakijat voivat selvittdd, onko tulojen nettonykyarvo kustannusten jalkeen
positiivinen, he voivat kdyttdd muitakin menetelmi& osoittaakseen, onko tietty vaihtoehto heidéan
kannaltaan taloudellisesti toteutettavissa. Tallaiset selvitykset on kuitenkin hyva laatia riittdvéan
yksityiskohtaisesti varsinkin silloin, jos hakija toteaa, ettd vaihtoehto ei ole hdnen kannaltaan
taloudellisesti toteutettavissa. Jos téllaisen p&atelman tueksi ei esitetd riittdvid perusteluja,
kemikaalivirasto saattaa pita4 sita riittdmattoménd varsinkin, jos muut hakijat ovat havainneet
vaihtoehdon soveltuvan itselleen.
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Laatikon 10 esimerkissa havainnollistetaan, millaisin yksinkertaisin argumentein voidaan tukea
paatelmad siita, ettd vaihtoehto ei ole taloudellisesti toteutettavissa (edelld esitetyn esimerkin
perusteella). Huomaa kuitenkin, ettd ndméa ovat vain kuvailevia esimerkkeja. Hakemuksessa niiden
tueksi on esitettava nayttoa (eli tietoa) ja/tai kirjallisuus- tai muita viitteita.

Laatikko 10. Yksinkertainen esimerkki perusteluista

Jos vaihtoehdon nettonykyarvo on negatiivinen, voidaan véittaa, ettd se ei ole taloudellisesti toteutettavissa.
Vdite voi perustua olettamukseen siitd, ettd tuotteen hinta pysyy muuttumattomana. Laadullinen markkina-
analyysi voi antaa jonkin verran tatd oletusta tukevaa naytt6a siitd, ettd hinta ei nouse (varsinaisessa
lupahakemuksessa olettamuksen tueksi on kuitenkin esitettava Kirjallisuus- ja muita viitteité ja tietoja, mikali
mahdollista).

Yhteenveto hakijan tuotteen nykymarkkinoista:

. Liitteen XIV mukaisen aineen kayttdon perustuvan tuotteen markkinat maaraytyvéat hintaperusteisesti
voimakkaasti kilpailluilla kansainvélisilla markkinoilla (eli ainetta voidaan kdyttaa joko EU:n siséllé tai
sen ulkopuolella, jolloin sen k&yttodn ei tarvita lupaa). Tuotetta valmistaa noin 60 yritystd, joista
yhdellak&an ei ole méaraavad markkinaosuutta. Mikéli hakija korottaa tuotteen hintaa, hanen tuotteensa
kysynta vahenee huomattavasti. Tdma johtuu siitd, etté kilpailevien tuontituotteiden kuljetuskustannukset
ovat vain murto-osa tuotteen hinnasta. Maahantuonnin ja kilpailevien tuotteiden muodostaman uhan
vuoksi hakija ei korota tuotteensa hintaa (siirtddkseen osan vaihtoehdon kayton edellyttdmistéd
padomakustannuksista asiakkaan maksettavaksi). Nain kokonaishinta pysyy riittdvéan alhaisena, eivatka
kilpailevat tuotteet ole yhta houkuttelevia kuin hakijan tuote.

. Koska tuotteiden hinnat ja uusien toimijoiden markkinoilletulokustannukset ovat alhaiset,
markkinavoimat pitdvét nykyisen kannattavuuden heikkona. Jos toimialalla tehtéisiin riittévasti voittoa,
se houkuttelisi markkinoille uusia toimijoita (jotka tulisivat markkinoille tarjoten alhaisempaa hintaa ja
joutuisivat markkinaosuuden saadakseen menettdmaéan pienen osan kannattavuudestaan). Jos siis osaa
vaihtoehdon edellyttdmistd padomakustannuksista ei voida siirtdd asiakkaille, investointeihin ja
vaihtoehdon kéyttoon vaadittavan pdédoman hankkimiseen ei ole taloudellisia mahdollisuuksia, vaikka
toimintakustannuksissa kertyisikin jonkin verran séastoja.

Edelld esitetyssa laadullisessa analyysissa tarkastellaan ainoastaan sitd, millaisia seurauksia vaihtoehdon
kaytosta hakijalle aiheutuu. Esimerkiksi tyottémyyden ja terveyshydétyjen kaltaiset vaikutukset eivét sisélly
siihen, koska ne eivat kuulu taloudellista toteutettavuutta koskevaan analyysiin. Lisétietoja siitd, miten tietyn
aineen markkinoita analysoidaan, on julkaisussa Lupahakemukseen sisaltyvén sosioekonomisen analyysin
laadintaohjeet.

3.8.1. Taloudellisen toteutettavuuden selvittdmiseen liittyvat epavarmuustekijat

Taloudellisen toteutettavuuden arviointi voi perustua korvaavan vaihtoehdon keskimaardiseen
kustannukseen “tyypillisessd laitoksessa” tai “mallilaitoksessa”. Kustannusanalyysin tai teknisen
suorituskyvyn arvioinnin tarkoituksena ei ole antaa taydellisia tietoja kustannuksista tai
suorituskyvystd, mutta niistd voidaan saada vertailutietoja liitteen XIV mukaisen aineen ja
vaihtoehtojen suhteellisista kustannuksista tai suorituskyvystd. Tama analyysi sek& tiedot
korvaamiskustannusten vaikutuksesta kadyttokatteeseen ja niiden mahdollisesta siirtdmisesta
asiakkaille ovat perusta, jonka pohjalta hakija voi osoittaa, onko vaihtoehto hanen kannaltaan
taloudellisesti toteutettavissa. Taloudellisen toteutettavuuden arviointiin liittyvat epavarmuustekijat
on kuitenkin tuotava selkedsti esiin vaihtoehtojen analyysid koskevassa raportissa. Julkaisun
Lupahakemukseen siséltyvan sosioekonomisen analyysin laadintaohjeet lukua 4 voidaan kayttda
ohjeena siitd, miten epdvarmuusanalyysi tehddan, ja julkaisun liite F siséltdd useita
epavarmuusanalyysiin liittyvia menetelmid, joista saattaa olla hydtya selvitettdessd, onko tietty

vaihtoehto taloudellisesti toteutettavissa.
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3.9.  Asiaankuuluva ja merkityksellinen tutkimus- ja kehittdmistoiminta

REACH-asetuksen 62 artiklan 4 kohdan e alakohdassa saadetaan, ettd hakemuksen on sisallettava
seuraavat tiedot: analyysi vaihtoehdoista ottaen huomioon niiden riskit seka niiden korvaamisen
tekninen ja taloudellinen toteutettavuus ja sisallyttéden tarvittaessa tietoja hakijan asiaankuuluvasta
tutkimus- ja kehittdmistoiminnasta.

Hakijan on siis dokumentoitava hakemukseensa sisdltyvéassd vaihtoehtojen analyysissa kaikki
tutkimus- ja kehittdmistoimintaa koskevat asiaankuuluvat tiedot, joiden katsotaan auttavan
kemikaalivirastoa ja komissiota saamaan kasityksen liitteen X1V mukaiselle aineelle soveltuvien
vaihtoehtojen nykyisesta tai tulevasta saatavuudesta. Vaikka tallaiset tiedot eivét ole pakollisia,
niiden toimittaminen on kuitenkin erittdin suositeltavaa, miké&li niit4 on saatavilla, koska hakija voi
niiden avulla vahvistaa etenkin sellaista vaihtoehtojen analyysid, jossa todetaan, ettd soveltuvia
vaihtoehtoja ei ole saatavilla. Hakija voi my0s suunnitella uusien tutkimus- ja kehitystoimien
aloittamista ja dokumentoida sen hakemuksessa. Tallaiset suunnitelmat ovat ensiarvoisen tarkeita
uudelleentarkastelujaksoa maéaritettdessd. Ne saattavat olla paikallaan esimerkiksi silloin, kun
soveltuvia vaihtoehtoja ei ole maaritetty. Komissio ottaa kyseiset tiedot huomioon tehdessaan
p&atostd madréaaikaisen uudelleentarkastelujakson pituudesta.

Jos hakija toteaa, ettd soveltuvia vaihtoehtoja on yleisesti saatavilla mutta se, voiko hakija kéyttaa
niitd korvaamisessa, madraytyy meneilladn olevan tutkimuksen, kehityshankkeen tai testauksen
tulosten perusteella, korvaussuunnitelmassa on kuvattava tutkimuksen ja kehityksen kannalta
tarvittavien toimien toteuttamista koskevaa sitoumusta ja siihen liittyvdd aikataulua. Lis&ksi
suunnitelmassa on késiteltdvd asiaan liittyvia epévarmuustekijoitd ja niiden kasittelemiseen
tarkoitettuja varotoimia.

Téssa osiossa késitelldan tutkimus- ja kehitystoimien huomioon ottamista vaihtoehtojen analyysissa.
Siind tarkastellaan muun muassa seuraavia seikkoja:

e tilanteet, joissa hakijan on hyva esitelld (dokumentoida) vaihtoehtojen analyysin kannalta
merkityksellisena pitami&én tutkimus- ja kehitystoimia

o esimerkkeja asiaankuuluvista tutkimus- ja kehitystoimista ja niiden mahdollisesta
siséllosta

o tutkimus- ja kehitystoimien kustannukset

e tutkimus- ja kehitystoimien dokumentointi hakemuksessa (ks. myds kohta 3.12).

3.9.1. Tilanteet, joissa tutkimus- ja kehitystoimet kannattaa sisallyttdaa vaihtoehtojen analyysiin

Hakijan on syyt4 pitad aiempien, nykyisten (meneillddn olevien) tai suunniteltujen tutkimus- ja
kehitystoimien sisallyttdmistd vaihtoehtojen analyysiin tarkoituksenmukaisena esimerkiksi
seuraavissa tilanteissa:

e Aiempien tai nykyisten tutkimus- ja kehitystoimien tuloksia voidaan k&yttdd asiakirja-
aineiston tukena osoittamassa, ettd madritettyjd mahdollisia vaihtoehtoja on analysoitu
riittdvasti. Tama on erityisen tarke&a silloin, kun soveltuvia vaihtoehtoja ei ole 16ydetty tai
niitd on l6ydetty markkinoilta, mutta niita ei ole hakijan saatavilla, jotta hdn voisi korvata
ké&yttamansa aineen niilla valittomaésti.
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Tutkimus- ja kehitystoimet, jotka liittyvat mééritettyjen mahdollisten vaihtoehtojen riskeja
sekd taloudellista ja teknistd toteutettavuutta koskevien tietojen tuottamiseen ja joiden
tarkoituksena on tukea vaihtoehtojen analyysissa esitettyja argumentteja.

Kun tutkimus- ja kehitystoimia tarvitaan siksi, ettd vaihtoehtoon siirtyminen edellyttdisi
suuria muutoksia tuotantoprosesseissa tai toimitusketjussa, tai siksi, ettd siirtymisen
yhteydessd on taytettava lakisdateisia tuoteturvallisuusvaatimuksia tai muita vaatimuksia,
mika saattaa kestdd useita vuosia. Tassa yhteydessd hakijan, hdnen toimittajiensa tai
jatkokayttdjien on mahdollisesti tehtdva testeja ja kokeita, jotka ovat vélttdmattomia
vaihtoehdon toimivuuden ja hyvéksyttdvyyden varmistamiseksi.

Mahdollisten vaihtoehtojen puuttuminen saattaa kannustaa ryhtymé&én uudenlaisiin aineisiin
ja/tai tekniikoihin kohdistuviin tutkimus- ja kehitystoimiin. Vaikka hakijalla ei ole
velvollisuutta aloittaa tallaisia tutkimus- ja kehitystoimia, niista voi olla paljon hyoty4, jotta
voidaan osoittaa, ettd vaihtoehtojen analyysia tukevaa tutkimusta on tehty tai ettd sitd tehdaan
parhaillaan tai ettd tutkimusta suunnitellaan.

Kuten edellé on todettu, kaikista hakijan toteuttamista tutkimus- ja kehitystoimista saatu tieto on siis
katsottava aiheelliseksi siséllyttdd vaihtoehtojen analyysiin tai korvaussuunnitelmaan aina, kun se
auttaa kemikaalivirastoa ja komissiota ymmartama&an paremmin, miksi nykyiset vaihtoehdot eivét ole
soveltuvia ja millaisia mahdollisuuksia on siihen, ettd hakemuksessa mainittuihin kayttdihin on
tulevaisuudessa tarjolla soveltuvia vaihtoehtoja. Komissio ottaa huomioon tutkimus- ja kehitystoimia
koskevat tiedot myos tehdesséaan paatosta maaréaikaisen uudelleentarkastelujakson pituudesta.

Seuraavassa on joitakin esimerkkeja erilaisista syista, joiden vuoksi aiempien, nykyisten ja tulevien
tutkimus- ja kehitystoimien esitteleminen voi olla aiheellista:
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Aiempien tutkimus- ja kehitystoimien avulla voidaan osoittaa, miksi tietty vaihtoehto ei ole
teknisesti toteutettavissa, tai ettd prosesseja ei kyetd mukauttamaan vaihtoehdon
edellyttdmalld tavalla. Tutkimus- ja kehitystoimiin on voinut sisdltyd esimerkiksi testejé ja
kokeita, jotka voivat liittyd myds vaihtoehdon valmistamiseen. N&in on esimerkiksi silloin,
kun tutkimus- ja kehitystoimissa on tutkittu, voidaanko vaihtoehtoisesta aineesta saada
riittdvan puhdasta. Lopputuotteille tehdyissa testeissa ja kokeissa on saatettu selvittdd, mika
on vaihtoehtoa kayttamaélla valmistetun lopputuotteen laatu. (Esimerkiksi paperintuotannon
osalta on voitu tutkia, voidaanko kuivaussylinteri pinnoittaa ilman liitteen X1V mukaista
ainetta tai vaihtoehtoisella aineella, ja testata, tayttddko talla tavoin valmistettu paperi
asiakkaiden laatuvaatimukset.) Aiemmat tutkimus- ja kehitystoimet voivat myds osoittaa, etta
mahdolliset vaihtoehdot eivat ole teknisesti toteutettavissa siksi, ettd niiden ei ole osoitettu
tayttavan lakisaateisia tuoteturvallisuusvaatimuksia.

Meneilladn olevilla tutkimus- ja kehitystoimilla voidaan kenties osoittaa, ettd on ryhdytty
vaihtoehtojen l6ytdmiseen tahtadviin toimiin tai ettd vaihtoehtoja, jotka eivét ole talla hetkell&
teknisesti  toteutettavissa tai joita ei ole saatavilla, tutkitaan, jotta niiden
toteuttamisedellytykset saadaan selville. Millaisiin toimiin on esimerkiksi ryhdyttava, jotta
vaihtoehto olisi saatavilla ja/tai toteutettavissa? On kenties tutkittava my0s vaihtoehdon
hankintaa tai valmistusta tai teollisuuden ja lainsdddannon vaatimuksia, jotka on téytettava,
ennen kuin tuotteet voidaan hyvaksya. Tamankaltaisilla tutkimus- ja kehitystoimilla saatetaan
voida selvittdd, millaisia testejd on tehtdva ja mitd vaatimuksia on taytettavad, ennen kuin
tiettyd vaihtoehtoa voidaan kéyttaa tiettyyn toimintaan. My0s téllaisen tuotetestauksen ja -
tutkimuksen aikataulu on esitettava selkeésti. Joillakin teollisuudenaloilla tuoteturvallisuuden
kehittdminen ja testaus saattaa kestéa useita vuosia.
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e Tulevilla (suunnitelluilla) tutkimus- ja kehitystoimilla on sama tehtdva kuin meneillddn
olevilla tutkimus- ja kehitystoimilla. Niiden avulla voidaan mahdollisesti osoittaa, ettd hakija
on suunnitelmallisesti sitoutunut tutkimaan jatkossakin vaihtoehtoja, jotka ovat osoittautuneet
olevan téll& hetkell& teknisesti toteuttamiskelvottomia, ja selvittdmaan, millaisiin toimiin on
ryhdyttava, jotta niistd saataisiin soveltuvia. Tutkimus- ja kehitystoimissa voidaan myos
keskittyd etsimdan liitteen XIV mukaiselle aineelle korvaavia vaihtoehtoja esimerkiksi
molekyyli- tai tuotesuunnittelun avulla. Myd6s tunnettuja, mahdollisia tai ennakoituja
muutoksia tuotesuunnittelussa ja kuluttajien tarpeissa voidaan tarkastella. Lisdksi voidaan
tutkia esimerkiksi merkkeja uusista teknologisista muutoksista, jotka vahentavét tarvetta
kayttdd liitteen XIV mukaista ainetta tai tekevédt aineen kayton pitkéalla aikavalilla
tarpeettomaksi teollisen suunnittelun suuntausten tai uuden teknologian ansiosta.

Hakija voi my0ds selvittdd toimittajien, teollisuuden toimijoiden, saantelyviranomaisten,
korkeakoulujen, tutkimuslaitosten ja muiden tahojen toteuttamia tutkimus- ja kehittdmistoimia
hyddyntamalld yrityksen sisdista tietoa, julkisesti saatavilla olevaa tietoa ja/tai toimitusketjun sisaista
tai ulkopuolista viestintaa.

Tutkimus- ja kehityskustannukset voivat olla huomattavia ja vaihdella suuresti eri aloilla. Ne
saattavat myos kuulua liikesalaisuuden piiriin. Téllaiset kustannukset on kuitenkin otettava
huomioon, ja jos soveltuvia ja saatavilla olevia vaihtoehtoja ei ole, niiden avulla voidaan ehka
osoittaa, ettd hakija on sitoutunut korvaamaan liitteen XIV mukaisen aineen heti, kun se on
mahdollista. My0ds uusien tutkimus- ja kehitystoimien aiheuttamat kustannukset on otettava
huomioon vaihtoehdon taloudellista toteutettavuutta koskevassa arvioinnissa.

3.9.2. Tutkimus- ja kehitystoimien dokumentointi hakemuksessa

Hakija voi tdydentaa hakemustaan seuraavilla tiedoilla:
o tulokset merkityksellisista aiemmista tutkimus- ja kehitystoimista,;

e vaihtoehtoa (vaihtoehtoja) koskevien merkityksellisten tutkimus- ja kehitystoimien
nykytilanne hakijan ja muiden kéyttajien osalta;

e suunnitelmat tulevista merkityksellisista tutkimus- ja kehitystoimista, joita aiotaan toteuttaa
méaaritettdessa vaihtoehtoja liitteen XIV mukaiselle aineelle.

Jaljempdand kohdassa 3.12 annetaan muita suosituksia siitd, mitd seikkoja on otettava huomioon
asiaankuuluvien tutkimus- ja kehitystoimien dokumentoinnissa.

3.10. Paatelmat vaihtoehtojen soveltuvuudesta ja saatavuudesta

Vaihtoehtojen analyysi on prosessi, jossa madritetddn vaihtoehdon soveltuvuus ja tarkastellaan sen
saatavuutta. Selvittddkseen, soveltuuko vaihtoehto kuhunkin hakemuksessa mainittuun kayttoon,
hakijan on arvioitava l&hinn& kolmea seuraavaa nédkokohtaa:

e Véhenevatkd ymparistoon ja ihmisten terveyteen kohdistuvat kokonaisriskit (kun otetaan
huomioon riskinhallintatoimenpiteiden asianmukaisuus ja tehokkuus)?

e Onko vaihtoehto hakijan kannalta teknisesti toteutettavissa (silla perusteella, ettd kyseinen
vaihtoehto tayttaa tehtdvansd)?
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e Onko vaihtoehto hakijan kannalta taloudellisesti toteutettavissa (vaihtoehtoon siirtymisen
taloudellisia seurauksia koskevan arvioinnin perusteella)?

Tassd kohdassa esitettyjen ohjeiden tarkoituksena on havainnollistaa, miten hakija voi tehda
yhteenvedon analyysistdan ja millaisia paatelmid han voi esittdd vaihtoehtojen soveltuvuudesta ja
saatavuudesta. Prosessissa keskitytddn kolmeen edelld mainittuun tarkeimpé&én nékodkohtaan. On
kuitenkin muistettava, ettd 60 artiklan 5 kohdan mukaan komission on otettava huomioon naiden
nakokohtien lisdksi myds kaikki muut asian kannalta merkittavéat ndkokohdat arvioidessaan, onko
tietty vaihtoehto soveltuva ja saatavilla. Hakijan on siis syyta siséllyttda arviointiinsa myds muita
asiaankuuluvia nékokohtia ja etenkin arvio siitd, onko soveltuva vaihtoehto / ovatko soveltuvat
vaihtoehdot saatavilla EU:ssa.

Vaihtoehtojen analysointimenetelmda voidaan pitdd vaiheittaisena. Siind tarkastellaan tietyn
vaihtoehdon toteutettavuuteen, riskeihin ja saatavuuteen liittyvid n&kokohtia ensin erikseen, ja
lopuksi ne kootaan yhteen lopulliseen p&atelméén. Tamé on yksi mahdollisuus, mutta kdytannossa
kaikkia naitd nakokohtia tarkastellaan kuitenkin todenn&kdisesti samanaikaisesti. Todettakoon
lisdksi, ettd toimitusketjun siséisten ja ulkopuolisten toimijoiden kuuleminen vaihtoehdoista ei ole
yksittdinen tapahtuma, joka toteutetaan ennen kuin mahdolliset vaihtoehdot valitaan lisdtutkimuksia
varten, vaan kyse on pikemminkin toistuvasta prosessista, jonka jokaiseen vaiheeseen sisaltyy
kuulemista ja tiedonkeruuta.

Vaihtoehdosta aiheutuvan riskin on oltava pienempi kuin liitteen X1V mukaisesta aineesta aiheutuvan
riskin. Vaihtoehdon on myds oltava teknisesti ja taloudellisesti toteutettavissa. Riskid arvioidaan
vertaamalla vaihtoehtoa liitteen X1V mukaiseen aineeseen. Teknistd ja taloudellista toteutettavuutta
puolestaan arvioidaan selvittdmalld, onko vaihtoehto hakijalle ja (tarvittaessa) jatkokayttgjille
hakemuksessa mainittujen kayttdjen osalta mahdollinen. Hakija voi viitata mihin tahansa néista
nékokohdista tai niiden yhdisteIm&&n osoittaessaan, ettei jokin vaihtoehto ole soveltuva.

Hakijan on osoitettava, ettd ndma nakokohdat on analysoitu, ja dokumentoitava tdma analyysi, mutta
h&nen toimittamiensa perustelujen eri osien laajuus méaaraytyy tapausta koskevien erityisolosuhteiden
mukaan. Jos hakija toteaa, ettei soveltuvia vaihtoehtoja ole, hdnen on dokumentoitava vaihtoehtojen
analyysissa selkeasti syy, jonka vuoksi tallaisia vaihtoehtoja ei ole saatavilla. Hakijan on esimerkiksi
dokumentoitava mahdollisimman  yksityiskohtaisesti ne syyt, joiden wvuoksi riskeja
kokonaisuudessaan vahentavét, yksiloidyt vaihtoehdot eivat ole hanen kannaltaan teknisesti tai
taloudellisesti toteuttamiskelpoisia. Talldin hakijan kannattaa lisaksi toimittaa tietoja suunnitelluista
tai meneilldan olevista tutkimus- ja kehitystoimista, jotka koskevat mahdollisia vaihtoehtoisia aineita
tai tekniikoita, tai kuvata sitoumusta toteuttaa tarvittavia tutkimus- ja kehitystoimia, joita
korvaaminen edellyttaa.

Ndaissé tapauksissa hakijan ei tarvitse selvittaa yksityiskohtaisesti, ettd hdn on tutkinut mahdollisten
vaihtoehtojen aiheuttamia riskeja.

Analyysin yksityiskohtaisuuteen vaikuttaa tietenkin kunkin ndkokohdan suhteellinen merkitys
vaihtoehdon soveltumattomuuden maarittdmisessa. Hakijalle voi esimerkiksi olla selvéd, ettei
yksiké&an teknisesti toteutuskelpoisista vaihtoehdoista vahennd riskid verrattuna liitteen X1V
mukaiseen aineeseen. Talléin ndiden vaihtoehtojen taloudellisen toteutettavuuden yksityiskohtainen
analysointi olisi turhaa, koska yksikan niistd ei ole soveltuva riskien perusteella.

Analyysissé kootaan tietoja vaihtoehtojen eri ndkokohtien arvioinneista, tarkastellaan niita
kokonaisuutena ja pohditaan, millaisia kompromisseja niiden valilld voidaan tehdd, jotta
vaihtoehtojen soveltuvuudesta ja saatavuudesta voitaisiin tehdé paatelma:
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e Kootaan tulokset teknista ja taloudellista toteutettavuutta sek& riskeja koskevista
arvioinneista; vertaillaan liitteen X1V mukaista ainetta ja vaihtoehtoja.

e Kootaan tiedot aineistoon siséltyvista epavarmuustekijoistd, jotka on otettava huomioon
paatoksentekoprosessissa.

e Madritetddn  mahdolliset kompromissit teknisen toteutettavuuden, taloudellisen
toteutettavuuden ja riskien vélill&; vertaillaan alkuperdista ainetta ja mahdollisia vaihtoehtoja.
Mikali vaihtoehto pienent&dd riskid ja véahentda altistumisen ehkdisemisestd aiheutuvia
kustannuksia, voidaan esimerkiksi hyvéksyé se, ettd sen kayttd heikentdd lopputuotteen
suorituskykya hieman (jollei esimerkiksi tuoteturvallisuushyvaksynnésta muuta johdu).

e Tarkastellaan soveltuvien vaihtoehtojen saatavuutta: mietitd&dn esimerkiksi, onko vaihtoehtoa
saatavilla riittavésti tiettynd ajankohtana ja voiko hakija saada sita kayttoonsa.

Vaihtoehtoisten tekniikoiden voidaan katsoa olevan saatavilla, kun ne ovat riittdvén kehittyneita, jotta
ne voidaan ottaa kayttoon asianomaisella teollisuudenalalla kohtuullisen helposti ilman, etté siita
aiheutuu toimijalle kohtuutonta viivytystd. Vaihtoehtoisten aineiden voidaan katsoa olevan saatavilla,
kun niit4 saadaan tarvittavat maarat kayttoon kohtuullisen helposti ilman, ettd siitd aiheutuu
kohtuutonta viivéstysta toimijalle (uusi kysyntd ei siis saa rajoittaa maailmanlaajuista
tuotantokapasiteettia voimakkaasti). Jotta sekd tekniikoiden ettd aineiden voidaan katsoa olevan
saatavilla, niiden on molempien taytettdvé asianomaiset lakisaateiset vaatimukset (aine taytyy ehké
rekisteroidd REACH-asetuksen mukaisesti, ennen kuin sitd voidaan valmistaa, tuoda maahan, saattaa
markkinoille tai kdyttad; tuotannossa kaytettavan aineen muuttaminen saattaa edellyttaa hyvaksyntéa
jonkin toisen lainsaddannon nojalla; merkittdvd muutos tuotantolaitoksessa saattaa edellyttaa IPPC-
direktiivin mukaista lupaa).

Myos aikataulu on tarked nakokohta vaihtoehtojen saatavuuden selvittdmisessd: vaihtoehtoisia
aineita ei ehka ole saatavilla heti tai tarvittavina tonnimaarind, mutta niitd voi tulla markkinoille
saataville mydhemmin. Jotta aikataulua voidaan arvioida, tarvitaan tietoa tuotantomadarista,
merkityksellisistd markkinoista sekd nykyisistd markkinasuuntauksista ja -tutkimuksista. Samat
perusnakdkohdat koskevat myds vaihtoehtoisia tekniikoita: onko tarvittavia laitteistoja tai tekniikoita
jo riittdvasti saatavilla markkinoilla? Myds vaihtoehtoisten tekniikoiden edellyttdmiin
investointeihin, asennukseen ja kayttoonottoon tarvittava aika on otettava huomioon. Tdama koskee
my0Os vaihtoehtoisia aineita, jotka edellyttdvat muutoksia prosesseihin tai laitteistoihin.
Kummassakin tapauksessa myos lakisaateisten vaatimusten tayttdminen saattaa viedd aikaa.

Aikarajoitteita arvioidessaan hakijan on otettava huomioon lopetuspéiva eli pdivdmaara, josta lahtien
aineen markkinoille saattaminen ja kdytto on kielletty, ellei lupaa my6nneta. Lopetuspéivassé otetaan
tarvittaessa huomioon Kkyseisen kayton osalta tdsmennetty tuotantosykli (58 artiklan 1 kohdan
c alakohdan i luetelmakohta), ja se on vahintddn 18 kuukautta lupahakemusten toimittamisen
viimeisen mééarapdivan jalkeen (58 artiklan 1 kohdan c alakohdan ii luetelmakohta). Jos korvaaminen
tulee mahdolliseksi ennen lopetuspéivad, vaihtoehdon katsotaan olevan tasté ndkokulmasta saatavilla.

Lupien uudelleentarkastelua varten luvan haltijan on toimitettava péivitetty versio vaihtoehtojen
analyysistd, ja siind on otettava huomioon mahdolliset uudet korvaavat vaihtoehdot. Hanen on
tarkistettava perusteet paatelmalle siitd, ettd soveltuvia vaihtoehtoja on (tai ei ole) saatavilla, ja
viitattava my0s alkuperdiseen hakemukseensa siséltyvaan luetteloon suositeltavista toimenpiteista,
joilla mahdollisista vaihtoehdoista voidaan tehd& soveltuvia ja joilla ne voidaan saada kayttoon (ks.
kohta 3.11). On huomattava, ettd sosioekonomisen analyysin reittid k&ytettdessa luvat on peruttava,
kun luvan haltijan saatavilla on soveltuvia vaihtoehtoja, suhteellisuusperiaate asianmukaisella tavalla

huomioon ottaen.
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Laatikossa 11 esitetddn joitakin né&kdkohtia vaihtoehtojen soveltuvuudesta ja saatavuudesta
erityyppisten hakijoiden ja kolmansien osapuolten kannalta.

Laatikko 11. Soveltuvien vaihtoehtojen saatavuus eri toimijoiden kannalta

Se, onko tietty vaihtoehto saatavilla, maardytyy sen mukaan, mink& lupamenettelyn toimijan nakokulmasta
asiaa tarkastellaan. Esimerkkeja:

Hakijana on valmistaja/maahantuoja: Valmistajan/maahantuojan ei pida ottaa etukéteen sellaista asennetta, etta
jos tietty vaihtoehto ei ole tai ei voi olla osa hénen tuotevalikoimaansa, kyseinen vaihtoehto ei ole hénen
saatavillaan. Héanen on tutkittava, millaiset vaihtoehdot voivat olla soveltuvia teknisen ja taloudellisen
toteutettavuuden perusteella ja harkittava mahdollisia vaihtoehtoja myds oman tuotevalikoimansa ja jopa oman
sektorinsa ulkopuolelta (esimerkiksi vaihtoehto, joka on mahdollinen yhté tai useampaa hénen hakemaansa
kéyttoa varten, voi olla prosessimuutos tai tekninen vaihtoehto eik& aine). Han voi myos tarkastella vaihtoehdon
soveltuvuutta toimitusketjun muiden osien kannalta.

Hakijana tai hakijaryhmén jasenend on jatkokayttdja: Jatkoké&yttdjd, joka tuntee oman kéyttdnsé parhaiten, ei
vélttamatté ole perehtynyt toimittajan valikoimaan vaan on tietoinen ainoastaan vaihtoehdosta (vaihtoehdoista),
joka on (jotka ovat) teknisesti ja taloudellisesti toteutettavissa hdnen oman kéyttonsa (omien kayttdjensd)
kannalta.

Kolmas osapuoli, joka toimittaa tietoja vaihtoehdoista: Kolmannella osapuolella voi olla vahemman
mahdollisuuksia investoida tutkimukseen, jotta han saisi kasityksen kaikista mahdollisista vaihtoehdoista,
mutta hanella saattaa olla kokemusta siitd, mitk& vaihtoehdot soveltuvat tai ovat saatavilla yleisiin kayttéihin.
On kuitenkin huomattava, ettd kolmannet osapuolet voivat olla vaihtoehtojen toimittajia. Talloin he saattavat
tuntea vaihtoehtoon liittyvat tekniset nakdkohdat perin pohjin. Heidan on kuitenkin toimitettava liitteen XIV
mukaisen aineen vaihtoehdoista viraston verkkosivuilla julkaistavia “yleisid tietoja kaytoistd”. Tietoa ei siis
vélttamatté voida raataloida hakemuksessa mainittuja erityisia kayttoja varten.

Jos hakija paétyy vaihtoehtojen analyysissd toteamaan, ettd hakijan saatavilla on soveltuvia
vaihtoehtoja, lupaa ei voida myontaé 60 artiklan 4 kohdan nojalla (ns. sosioekonominen reitti).

3.11. Vaihtoehdon soveltuvuuden ja saatavuuden edellyttamat toimet

Jos vaihtoehtojen analyysi osoittaa, ettd mahdolliset vaihtoehdot eivat ole talla hetkelld saatavilla tai
soveltuvia, hakijan on toimitettava seuraavat lisatiedot osana korvaussuunnitelmaa, jos vaatimus
korvaussuunnitelman toimittamisesta koskee héanta:

e Tarvittavat tutkimus- ja kehittdmistoimet, esimerkiksi seuraavat tiedot:

o Mitd tutkimus- ja kehittdmistoimia vaihtoehtoisen aineen (vaihtoehtoisten aineiden)
tai vaihtoehtoisen tekniikan (vaihtoehtoisten tekniikoiden) kehittdmiseen tai
vaihtoehdon (vaihtoehtojen) kdyton mahdollistavien laitteistojen tai prosessien
kehittdmiseen tarvitaan/suunnitellaan?

o Mité testauksia on tehtdva ja mitd vaatimuksia on taytettdvd, ennen kuin tiettya
vaihtoehtoa voidaan kayttda tiettyyn toimintaan (sekd selked esitys tallaisen
tuotetestauksen ja -tutkimuksen aikataulusta)?

Hakijan odotetaan kuitenkin sisdllyttdvdn nama tiedot vaihtoehtojen analyysiin, jos
korvaussuunnitelmaa koskevaa vaatimusta ei sovelleta.

Edelld lueteltujen lisatietojen siséllyttdminen hakemukseen tukee hakijan arviota siitd, ettd
vaihtoehdot eivét ole saatavilla hakemuksessa mainittuja kdyttdjé varten sovitussa aikataulussa. Tama
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otetaan huomioon myds luvan uudelleentarkastelujaksoa vahvistettaessa. Hakija on todennakdisesti
tarkastellut jo vaihtoehtojen analyysin eri osia madrittdesséén toimia, joita tarvitaan, jotta sellainen
vaihtoehto, joka ei ole soveltuva ja/tai saatavilla, voidaan muuttaa korvaavaksi vaihtoehdoksi. Hakija
on esimerkiksi teknisté toteutettavuutta arvioidessaan jo selvittanyt, miksi mahdollinen vaihtoehto ei
ole hanelle teknisesti toteuttamiskelpoinen ja mill& perusteella. VVoi olla, ettei vaihtoehto ole teknisesti
toteuttamiskelpoinen, koska se ei viela tayta turvallisuutta tai suorituskykya koskevia vaatimuksia,
joita lopputuotteelta edellytetddn lakisaateisesti. Talloin luetteloon on sisallytettdvé toimet, joita
vaihtoehdon luvallinen kayttd edellyttdd, sekd tallaisten toimien vaatima aikataulu. Vaihtoehdon
taloudellista toteutettavuutta koskevassa arvioinnissa on voitu tarkastella téllaisten toimien
mahdollisia kustannuksia, tai niitd koskevat tiedot on voitu esittdd sosioekonomisessa analyysisséa.

Seuraavassa luettelossa esitetddn joitakin esimerkkejd tilanteista, joissa hakijan on siséllytettdva
hakemukseensa tiedot vaihtoehdon soveltuvaksi ja saataville saattamisen edellyttdmista toimista
(luettelo ei ole tyhjentava):

e Vaihtoehtoon siirtyminen edellyttdd investointeja, joiden toteuttaminen kestdd huomattavan
pitkaan (aika, joka tarvitaan valttdmattémien muutosten suunnitteluun, tarvittavien laitteiden
hankintaan, mahdollisten rakennusten rakentamiseen, asennuksiin, henkiléston koulutukseen
jne.).

e Vaihtoehtoiseen aineeseen siirtyminen edellyttdéd sééntelyviranomaisten hyvaksyntaa (esim.
lentokoneen tai terveydenhuollon laitteiden valmistus), tai vaihtoehtoisen tekniikan kdyttoon
siirtyminen edellyttda jonkin luvan uudelleentarkastelua (esim. IPPC-direktiivin nojalla).

¢ Vaihtoehtoon siirtyminen edellyttdd asiakkaan hyvéaksynt&é (esim. kun vaihtoehtoa kdytetaan
tuotteissa, joiden tekninen suorituskyky on testattava pitkalla aikavalilla, tai mikali
vaihtoehtoon siirtyminen toimitusketjun ylapadssa vaikuttaa lopputuotteiden laatuun, jolloin
testausta on tehtdva useilla jatkokayttajatasoilla).

e Vaihtoehtoista ainetta ei talla hetkellad valmisteta riittdvida maéria.

e Uusien laitteistojen/tekniikoiden investointikustannukset saattavat olla riippuvaisia muista
suunnitelluista investoinneista, nykyisen laitteiston iasta jne.

Esimerkissé 4 havainnollistetaan kuvitteellisen aineen ja tilanteen avulla, miten hakija on maarittanyt
toimet, joita vaihtoehdon saattaminen soveltuvaksi ja saataville edellyttavat.

Esimerkki 4. Mahdollisen vaihtoehdon soveltuvuuden ja saatavuuden edellyttdmat toimet

Skenaarion kuvaus

Aine H (vPvB-aine) on kaupan/teollisuuden koneissa korroosion estamiseen k&ytettdvissd aineissa oleva
pinnoite. Pinnoitteita kdytetddn koneiden valmistuksessa ja myds niiden ammattimaisessa kunnossapito- ja
korjaustoiminnassa. Ainetta H kayttévét vain koulutetut ammattiteknikot, ja tydntekijoiden ja ympériston
altistumista aineelle H ehkaistéan sek& koneiden valmistuksen etté niiden korjauksen ja kunnossapidon aikana.
Kemikaaliturvallisuusraportissa selostetaan yksityiskohtaisesti toimintaolosuhteet ja kaytdssé olevat riskien
pienentdmistoimenpiteet. Hakijana on aineen jatkokayttéja.

Erittdin tiukkojen lakisaateisten turvallisuusvaatimusten vuoksi koneiden valmistusta, kunnossapitoa tai
korjausta koskevien muutosten on téytettdva merkittavia turvallisuuskriteerejd ja lakisaateisia vaatimuksia.
Turvallisuuskriteerien ja lakiséateisten vaatimusten tayttdminen kestaé vahintaan viisi vuotta.

Koneilla on pitk& kéyttdika (yli 30 vuotta, jos niitd huolletaan hyvin). Koneiden kdyttdidnaikainen huolto ja
korjaaminen edellyttavat liitteen X1V mukaisen aineen kéyton jatkamista. Koska teknisesti toteuttamiskelpoista
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vaihtoehtoa ei ole saatavilla, luvan epddminen merkitsisi sitd, ettd koneet valmistettaisiin EU:n ulkopuolella
eikd nykyisia koneita voitaisi korjata ja huoltaa, joten ne eivét olisi kdytettévissa.

Vaihtoehto, joka ei ole hakijan kannalta teknisesti toteutettavissa

Liitteen XIV mukaisen aineen toiminta voidaan korvata kdyttaméalla vaihtoehtoista korvaavaa ainetta. Talle
vaihtoehdolle ei ole kuitenkaan tehty turvallisuustestausta, joten sen ei ole vield osoitettu olevan hakijan
kannalta teknisesti toteutettavissa tai hakijan (tai kenenkd&n muunkaan) saatavilla, jotta sitd voitaisiin kéyttaa
haluttuun toimintaan.

Mitd toimia siirtyminen liitteen X1V mukaisesta aineesta mahdolliseen vaihtoehtoiseen aineeseen
edellyttaa?

Tassa yhteydessa on selvitettdvd, mita tuoteturvallisuustestauksia on tdh&n mennessa tehty ja mita toimia
tarvitaan, jotta vaihtoehto olisi tuoteturvallisuuslainsdadanndén mukainen (on otettava huomioon, ettd
vaihtoehto ei valttdmaéttd téytd tuoteturvallisuusvaatimuksia). Lisaksi téssd yhteydessd on kerrottava
tuoteturvallisuustestauksen vaatima aika. Dokumentoidakseen nama seikat hakijan on kerrottava
(vaihtoehtojen analyysia koskevassa raportissa, joka siséltyy hakemukseen):

- mitd turvallisuusvaatimuksia on taytettava
- mité tuoteturvallisuustestauksia on tehty ja mihin niissa on vaihtoehdon osalta paadytty
- mité lisatestauksia on tehtévé, jotta lakisdateiset vaatimukset tayttyvat

- missa aikataulussa vaihtoehdon testausohjelma saadaan paatékseen.

Tassa yhteydessa on koottava yhteen kaikki ne vaihtoehtoon liittyvat seikat, joiden vuoksi sen ei ole
katsottu olevan soveltuva ja saatavilla, ja arvioitava, mitd toimia tarvitaan, jotta siitd tulisi
mahdollinen korvaava vaihtoehto. Hakija on taytynyt pééatella, etta téllaiset toimet eivét ole talla
hetkelld h&nen kannaltaan mahdollisia, koska han ei olisi muuten todennut, ettd soveltuvia ja
saatavilla olevia vaihtoehtoja ei ole tarjolla. Sen wvuoksi hakija voi vaihtoehdon kunkin
arviointindkdkohdan osalta (eli vaihtoehtojen teknisen ja taloudellisen toteutettavuuden, riskin
pienenemisen ja saatavuuden osalta) tarkastella toimia ja aikataulua, joita vaihtoehdon saattaminen
soveltuvaksi ja saataville edellyttavat. Taulukossa 8 on kuvitteellisia esimerkkeja siitd, miten tiedoista
voidaan laatia yhteenveto.

Taulukko 8. Hypoteettisia esimerkkeja: yhteenvetoja mahdollisten vaihtoehtojen
soveltuvuuden ja saatavuuden edellyttamista toimista

Analysoitav Vaihtoehtojen analyysin Soveltuvuuden/saatavuuden edellyttaméat toimet

a tulos
nakdkohta
Tekninen Ei toteutettavissa silla | Tutkimus- ja kehitystoimissa tarkastellaan menetelmia, joiden avulla
toteutettavuu | perusteella, ettd aineesta ei | vaadittu puhtaus (99,9 %) voi olla mahdollinen saavuttaa tarvittavissa
s saada riittdvdn puhdasta (ks. | maarissa. Nama menetelmat ovat

viittaus ilmoitettuihin tutkimus-
ja kehitystoimiin sek& teknisen
toteutettavuuden arviointiin). e menetelmi 2

e menetelmal

e menetelma 3.

Menetelm&4, joka osoittaa, ettd vaadittu puhtaus voidaan saavuttaa,
tutkitaan ja kehitetddn, jotta saadaan selville, voidaanko tuotantoa
lisata tarvittavan maaran valmistamiseksi. Tarvittavat toimet alustavine
aikatauluineen ovat seuraavat:
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e Laboratoriossa toteutettujen tutkimus- ja kehittdmistoimien
loppuun saattaminen, jotta saadaan selville, mitd menetelmaa
voidaan kayttaa vaaditun puhtauden aikaansaamiseksi: x—y
kuukautta.

e Puhtautta  koskevien laboratoriotutkimusten tulosten

vahvistaminen: x—y kuukautta.

e Koelaitoksen suunnittelu alkuvaiheen tuotantoa varten: x—y
kuukautta.

e Pilottivaiheen tuotanto kdynnissa  ja
vahvistaminen: x—y kuukautta.

puhtauden

e Tuotteen testaus ja asiakkaan hyvéksynta: x—y kuukautta.

e Kaupallisen mittakaavan tuotannon aloittaminen x %:lla
vaaditusta tonnimaarasta: x—y kuukautta.

e Laajentaminen tuotantoon:

kuukautta.

tayteen kaupalliseen X=y

Tarvittava kokonaisaika: x—y kuukautta/vuotta.

Yksityiskohtaiset tiedot ehdotetusta tutkimus- ja kehitysohjelmasta
ovat saatavilla (viite).

Taloudelline
n
toteutettavuu
s

Ei  toteutettavissa, koska
teknisen vaihtoehdon
kayttéonotto tarkoittaisi  sita,
ettd  nykyisin  kaytettavaa
laitteistoa ei voitaisi kayttaa (eli
nykyisen laitteiston arvo olisi
nolla, koska sen myyntiarvo
olisi hyvin alhainen).
Korvaaminen tarkoittaisi, etta
kaikki  kayttajat joutuisivat
muuttamaan ja  siirtymaan
uusiin tiloihin.
Paaomainvestoinnit ja
kayttékustannukset ovat liian
suuret, jotta  yhdellékaén
kayttgjista olisi niihin varaa.
Kustannuksia ei siis voida
siirtAd  asiakkaalle, koska
taloudellisena esteend ovat
vaihtoehdon edellyttmat
investointikustannukset.

Vaiheittainen siirtyminen
vaihtoehtoon ei ole
mahdollista, koska jarjestelmat
ovat niin  erilaiset  (ks.
taloudellista  toteutettavuutta

koskeva analyysi — viite).

Padoma- ja kayttokustannukset voidaan kattaa ainoastaan toimialalla
tehtéavalla hyvin suurella taloudellisella investoinnilla, mika ei ole
nykyisin mahdollista (koska tama tarkoittaisi kdytdnnossa sité, etta
yritykset  joutuisivat muuttamaan nykyistd liiketoimintaansa).
Siirtyminen asteittain pois liitteen XIV mukaisesta aineesta ja sen
korvaaminen asteittain vaihtoehdolla edellyttéisi huomattavan suurta
taloudellista tukea, ja tima veisi vahintdan x vuotta aikaa.

Tarvittavat toimet (alustavine aikatauluineen) niiden taloudellisten
ongelmien ratkaisemiseksi, joita korvaaminen aiheuttaisi jokaiselle
noin 200 kayttajayrityksesta:

e Selvitetd&n mahdollisuudet siirtyd/muuttaa uusiin toimitiloihin,
mitd uuden laitteiston asentaminen ja kayttdminen
edellyttavat (arvioidut kustannukset jokaiselle
kayttgjayritykselle sijainnin mukaan x—y euroa): mahdollinen
aikataulu: x—y kuukautta.

e Investoinnit uuteen laitteistoon, jota vaihtoehto edellyttaa
(arvioidut kustannukset jokaiselle kayttajayritykselle x euroa)
— varojen hankinta tai rahoittajan etsiminen: mahdollinen
aikataulu: x—y kuukautta.

e Laitteiston ja laitoksen asentaminen ja testaus (mukaan
luettuina uudelleensijoitus, rekrytointi,
koulutus/uudelleenkoulutus,  uusien  kayttdmenettelyjen
yksityiskohtainen suunnittelu ja dokumentointi, terveys- ja
turvallisuusvaatimukset ja muut lakisdateiset vaatimukset).
Arvioidut kustannukset kullekin kayttajayritykselle sijainnin
mukaan x-y euroa. Aikataulu: x—y kuukautta.

e Asiakkaan hyvéksynta vaihtoehdon kaytdlle, tuotteen testaus
mukaan luettuna.  Arvioidut  kustannukset  kullekin
kayttajayritykselle x euroa. Aikataulu: x—y kuukautta.

Kayttolaitoskohtaiset arvioidut kustannukset x—y miljoonaa euroa
kayttajayritysté kohden [arvioidut kokonaiskustannukset (200 yrityksen
osalta) x—y miljardia euroa].

Arvioitu aikataulu on x—y vuotta kunkin kayttajayrityksen osalta.
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(Yksityiskohtainen taloudellinen analyysi esitetdédn vaihtoehtojen
analyysissd, joka siséltyy taloudellista toteutettavuutta koskevaan
arviointiin).

Ihmisten
terveydelle
ja
ympaéristolle
aiheutuvat
riskit

Vaihtoehdon ei ole osoitettu

pienentavan ihmisten
terveyteen ja  ympdristoon
kohdistuvaa kokonaisriskia
liitteen XIV mukaiseen

aineeseen verrattuna. Tama
johtuu siita, ettd vaihtoehto on
nanohiukkanen, jonka
aiheuttamia riskeja ihmisten
terveydelle ja ymparistélle ei
ole vield taysin selvitetty.
Naytté viittaa siihen, ettd
vaihtoehdon paastamisesta
ympdristéon ja tyontekijoiden
altistumisesta voi aiheutua
riskeja. On kuitenkin viela
epaselvaa, miten riskeja
voitaisiin hallita, koska vaaroja
ei tunneta viela perinpohjaisesti
eikd toimintaolosuhteita ja
riskienpienentamistoimenpiteit
a4 ole viela maaritetty (ks.
vaihtoehdon aiheuttamien
riskien tarkastelu — viite).

Vaihtoehdon aiheuttamista vaaroista ja altistumisesta on saatava
tarkka kasitys ennen kuin voidaan suunnitella asianmukaisia
ehkéaisemistoimenpiteitd, joilla varmistetaan, ettd mahdollisia riskeja,
joita vaihtoehdosta saattaa aiheutua, voidaan hallita riittavasti. Taméa
on mahdollista mutta edellyttda lisatutkimuksia ja asianmukaisten
testien suunnittelemista, jotta voidaan selvittdd kyseisten materiaalien
aiheuttamat vaarat ja madrittdd asianmukaiset altistumisen
ehkaisytoimet.

Vaihtoehdon maarittdminen ihmisten terveyden ja ympariston kannalta
turvalliseksi edellyttaéa seuraavia toimia:

¢ Nanohiukkasten aiheuttaman ymparistévaaran
maadrittamisessa  kaytettyja testimenetelmia koskevan
dokumentaation laatiminen. Tata tehdaén kansainvélisessé
hankkeessa. Vesielidilla tehtdvaa myrkyllisyystestausta
koskevan rengastestin (laboratorioiden vélisen
yhteistestauksen) valmistumisaikataulu: x vuosi/vuotta.

e Teollisuuden kayttoon
julkaiseminen: x vuosi/vuotta.

tarkoitettujen testiohjeiden

e Ympdristbvaaran (myrkyllisyys vesielidille) maarittdmiseksi
toteutettavan testausohjelman kehittdminen — x vuosi/vuotta.

e |hmisten terveyteen kohdistuvaa vaaraa koskevan

testausohjelman valmistuminen: x vuosi/vuotta*.

e Riskienpienentamistoimenpiteiden kehittdminen
ympdristopaastdjen tehokasta ehkdisemista varten: X
vuosi/vuotta.

e Tyodperaista altistumista koskevien tyésuojelutoimenpiteiden
kehittdminen: x vuosi/vuotta*.

(*Ihmisten terveytta koskevaa testausohjelmaa ja
riskienhallintatoimenpiteitd voidaan suunnitella ja toteuttaa samaan
aikaan ymparistotestauksen kanssa.)

Riskien arviointiin ja tehokkaiden hallintatoimien kehittdmiseen
tarvittava kokonaisaika: x vuosi/vuotta.

Huomautus: Taulukossa olevat tiedot ovat yhteenvetoja erilaisista kuvitteellisista vaihtoehdoista ja tilanteista. Jokaista nakdkohtaa
tarkastellaan erikseen. Mahdollisen vaihtoehdon soveltuvuuden ja saatavuuden edellyttdmissé kokonaistoimissa ja aikataulussa on
kuitenkin otettava huomioon kaikki ndkokohdat, joiden katsotaan johtavan paatelmaan siita, etta vaihtoehto ei ole soveltuva eika
saatavilla. Joitakin toimia voidaan toteuttaa samanaikaisesti.

3.12. Vaihtoehtojen analyysin dokumentointia koskevia nakdkohtia

REACH-asetuksessa ei erikseen s&&detd vaihtoehtojen analyysid koskevan dokumentoinnin
vahimmadislaajuudesta. Asetuksen 62 artiklan 4 kohdan e alakohdassa esitetddn kuitenkin ne
vaihtoehtoja koskevat tiedot, jotka analyysin on sisdllettdvd. Analyysissd on tarkasteltava
vaihtoehtojen riskeja sek& niiden korvaamisen teknisté ja taloudellista toteutettavuutta, ja siihen on
sisdllytettava tarvittaessa tietoja hakijan asiaankuuluvista tutkimus- ja kehittdmistoimista. Lisaksi

hakijan on otettava huomioon,

etta

60 artiklan 5 kohdan mukaan hakemusta koskevat

kemikaaliviraston lausunnot ja komission arviointi vaihtoehtojen soveltuvuudesta ja saatavuudesta
eivat koske pelkéastadn kokonaisriskien vahenemistd tai vaihtoehdon teknistd ja taloudellista
toteutettavuutta, vaan niissa otetaan huomioon kaikki asian kannalta merkittdvat nékdkohdat.
Téllaisia ndkokohtia voivat olla esimerkiksi vaihtoehtoja koskevat tiedot, jotka on saatu kolmansilta
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osapuolilta. Osoittaakseen, ettd mahdollisten vaihtoehtojen madrittdmiseksi on tehty riittavasti
selvitystyota, tai todentaakseen, ovatko mahdolliset vaihtoehdot soveltuvia ja saatavilla vai eivat,
hakijan on siis hyva laatia perusteellinen analyysi kaikista mahdollisista vaihtoehdoista ja ottaa kaikki
asian kannalta merkittavat ndkdkohdat huomioon.

Dokumentaation on oltava selked ja lapindkyva. Tdma tarkoittaa sitd, ettd hakijan on pyrittava
esittdimaan analyysin jokaisen osan tiedot loogisesti siten, ettd kdy selvaksi, miten paatelmaan
paadyttiin analyysin jokaisen nédkokohdan osalta. Dokumentaatiossa on esitettdva ne tiedot, joihin
paatokset perustuvat, ja mainittava aineistossa/tiedoissa olevat puutteet ja oletukset. Liséksi on
annettava selityksia ja perusteluja tehdyistd paatelmistd, jotka koskevat epévarmuustekijoitd, ja
viittaukset kaytettyyn l&hdemateriaaliin. N&in kemikaalivirasto ndkee, mitd tietoja on esitetty, mita
oletuksia on tehty, mihin paatelmiin on p&adytty ja miten.

Tietoja asiaankuuluvista tutkimus- ja kehittdmistoimista voidaan esittdd kunkin tapauksen osalta
tarkoituksenmukaisimman kohdan yhteydessa. Niitd voidaan esittdd esimerkiksi aineen toimintaan
liittyvad analyysia koskevassa kohdassa 2 tai vaihtoehtojen teknisten toteutettavuuden arviointia
koskevassa kohdassa 4.1. Hakija voi myo6s harkita tutkimus- ja kehittdmistoimia koskevan
erillisen kohdan lisdé&mistd esimerkiksi kohtaan 4, joka koskee soveltuvuuden ja saatavuuden
arviointia.

Seuraavien ohjeiden tarkoituksena on antaa esimerkkejd, mit4 analyysin kunkin ndkdkohdan osalta
voidaan dokumentoida. Ohjeissa noudatetaan samaa rakennetta kuin kemikaaliviraston
verkkosivuilla julkaistussa vaihtoehtojen analyysin mallipohjassa. N&iden kohtien alla hakija voi
dokumentoida analyysinsé tulokset jokaisen hakemuksessa mainitun kdyton osalta (hakija voi myos
merkitd tiedot, joita han pitad luottamuksellisina).

Yhteenveto vaihtoehtojen analyysista

Tassd osassa voidaan esittdd yhteenveto analyysin tuloksista ja paatelmistd, jotka koskevat
mahdollisten vaihtoehtojen maarittamistd seké vaihtoehtojen soveltuvuutta ja saatavuutta kuhunkin
hakemuksessa mainittuun kayttoon. Tassa osassa on esitettdvd myds nédkemykset toimista, joita
tarvitaan, jotta mahdolliset vaihtoehdot olisivat soveltuvia ja saatavilla, sek& téllaisten toimien
aikataulut.

Johdanto
Johdanto-osassa hakija voi esittd4 vaihtoehtojen analyysia koskevia taustatietoja.

Analyysi aineen toiminnasta

Kunkin hakemuksessa mainitun kayton osalta on esitettdvé yksityiskohtaiset tiedot liitteen X1V
mukaisen aineen tarkoista toiminnoista tai tehtdvistd. Tah&n on siséllytettdvd myds kuvaus siita
prosessista, jossa kdyttoa toteutetaan, sekd tiedot prosessin lopputuloksesta ja siitd, mitk& ovat aineen
toiminnan edellyttdmat toimintaolosuhteet. Toiminnallisia vaatimuksia, jotka on otettava huomioon,
voivat olla vaikkapa seuraavat: aineen ratkaisevat ominaisuudet, jotka liittyvat kyseiseen toimintaan,
laatukriteerit, prosessi- ja toimintaolosuhteet sekd teknistd hyvéksyttavyyttd koskevat asiakkaiden
vaatimukset tai lakisaateiset vaatimukset.
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Hakija voi halutessaan myds kertoa kaikkien toimintojen osalta, mitd esteitd tai vaikeuksia
mahdollisten vaihtoehtojen ldytdmiseen ja niiden harkitsemiseen korvaavina vaihtoehtoina on
liittynyt tai odotetaan liittyvan.

Mahdollisten vaihtoehtojen maarittaminen

Tdssd osassa on esitettdva ja kuvattava yksityiskohtaisesti mahdolliset vaihtoehdot, jotka on
maéaaritetty kutakin kayttda varten. Vaihtoehtoisten aineiden osalta tdmé tarkoittaa tunnistetietoja ja
olennaisista ominaisuuksista laadittua yhteenvetotaulukkoa. Teknisten vaihtoehtojen osalta esitetaan
kuvaus tekniikasta, joka otettaisiin kayttoon liitteen XIV mukaisen aineen toimintaa vastaavan
toiminnan aikaansaamiseksi tai jopa liitteen XIV mukaisen aineen tarpeen poistamiseksi kokonaan
muilla prosessiin tehtavilld muutoksilla.

Mukaan on sisallytettavd kuvaus suoritetuista tiedonhausta ja kuulemisista. Taman dokumentoinnin
on oltava yksityiskohtaista ja perinpohjaista varsinkin silloin, kun mahdollisia vaihtoehtoja ei ole
méaéritetty. Talloin on hyva liittdd mukaan myds sellaiset tutkimus- ja kehittdmistoimia koskevat
tiedot, joilla voidaan perustella, miksei mahdollisia vaihtoehtoja ole 10ydetty.

Tiedonhaku

Mahdollisia vaihtoehtoja koskevan tiedonhaun laajuus ja tulokset on esitettdva yksityiskohtaisesti
etenkin siltd osin, miten ne on siséllytetty vaihtoehtojen analyysiin.

Kuuleminen

Hakija voi halutessaan dokumentoida my6s analyysin aikana toteutetut kuulemiset. Téllaisen
dokumentoinnin on oltavat lapindkyvaa ja tarkastettavissa. Dokumentoidessaan hakemuksensa tueksi
esitettdvaa viestintad hakija voi sisallyttad hakemusaineistoon seuraavat tiedot:

e yksityiskohtaiset tiedot siitd, mitd osia toimitusketjusta on kuultu;
o yksityiskohtaiset tiedot muista organisaatioista, joihin on oltu yhteydessa;

o yksityiskohtaiset tiedot mahdollisista vaihtoehdoista, jotka on madritetty tdssa prosessissa, ja
naytto siita, ettd (soveltuvia) vaihtoehtoja on tai ei ole saatavilla.

Tekninen toteutettavuus

Tekninen toteutettavuus on keskeinen nakokohta vaihtoehtojen soveltuvuuden mééarittdamisessa.
Tdassé osassa hakijan on esitettava lapindkyvé analyysi vaihtoehtojen teknisesta toteutettavuudesta ja
tarkasteltava vaihtoehtoja siltd kannalta, voivatko ne mahdollisesti toimia korvattavaa
ainetta/tekniikkaa vastaavalla tavalla. Eri kayttja varten saattaa olla useita vaihtoehtoja, joten
hakijan on dokumentoitava selkedsti kunkin hakemuksessa mainitun kayton ja jokaisen vaihtoehdon
osalta, miten teknisté toteutettavuutta on selvitetty.

Jos hakija on valinnut lahestymistavan, jossa tarkastellaan teknisen toteutettavuuden kriteereja
(ks. kohdan 3.6 laatikko 3), hdnen on dokumentoitava selkedsti, miten toiminnan vastaavuutta
koskevia kriteereja on sovellettu mahdollisiin vaihtoehtoihin teknista toteutettavuutta méaritettaessa.
Hakija voi esimerkiksi selostaa, mita tietoja kdytettiin (lahteet mainittava) ja miten niitd kaytettiin
sek& millaisia oletuksia tehtiin, eli kuvata prosessia, jolla kriteerejé kehitettiin ja sovellettiin.

Hakijan on dokumentoitava myds prosessimuutokset, joita mahdollinen siirtyminen vaihtoehtoon
edellyttad, sekd (muun muassa) laitteistoa, riskinhallintatoimia, energiaa, henkilésté muutoksia ja
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koulutustarpeita koskevat vaatimukset ja se, miten ne vaikuttavat vaihtoehtojen tekniseen
toteutettavuuteen.

Analyysi vaihtelee sen mukaan, onko hakija valmistaja, maahantuoja vai jatkokayttaja. Vaihtoehdon
tekniseen toteutettavuuteen voivat vaikuttaa esimerkiksi prosessimuutokset, laitteistojen kaytto tai
riskienpienentamistoimenpiteet, joita on valmistajan saatavilla mutta joita ei teknisistd tai
taloudellisista syista ole jatkokayttdjén saatavilla. Tietojen arvioinnissa esiintyvat epavarmuustekijat
ja se, miten niit4 on késitelty, ovat térkeitd seikkoja. Hakijan on tuotava selkeésti ilmi, miten téllaiset
epavarmuustekijat ovat voineet vaikuttaa teknisen toteutettavuuden arviointiin.

Ihmisten terveyteen ja ymparistoon kohdistuvien kokonaisriskien pienentaminen

Dokumentoitaessa arviointia siit4, pienentddk0 mahdollisten vaihtoehtojen kayttd ihmisten
terveyteen ja ymparistoon kohdistuvia kokonaisriskejd, on tarkeaa esittaa tiedot, joita liitteen XIV
mukaisen aineen ja vaihtoehdon aiheuttamien riskien vertailussa on kdytetty. Kuten kohdassa 3.7 on
mainittu, vaihtoehdoista on todennakaisesti saatavilla vahemmén tietoa kuin liitteen X1V mukaisesta
aineesta (huomattakoon kuitenkin, ettd jos vaihtoehto on rekisterdity ja siitd on tehty
kemikaaliturvallisuusraportti, sen riskeistd saattaa olla yhté paljon tietoja kuin liitteen X1V mukaisen
aineen riskeistd). Hakemusaineistossa onkin kerrottava, miten arvioinnit on tehty, mité tietoja on
kaytetty ja millaisia oletuksia on tehty (esimerkiksi arviointikertoimien kayttd vaaratietojen
arvioinnissa ja varovaiset paastoarviot altistumisskenaarioissa).

Aineistossa on esitettdvé ja dokumentoitava selkeésti myds se, miten erityyppisia riskejé on vertailtu
toisiinsa. Miten esimerkiksi erilaisia terveys- ja ymparistovaikutuksia on vertailtu ja miten niita on
punnittu kesken&an? Miten vaihtoehtoisten tekniikoiden riskejd, jotka voivat olla fysikaalisia, kuten
lampotila tai tarind, on verrattu liitteen XIV mukaisen aineen myrkyllisyysriskeihin? Ihmisten
terveyteen ja ympéristdon kohdistuvan riskin pienenemisesta tehtyjen paatelmien tueksi on esitettava
niiden perusteena olevat tiedot, myds tietoihin liittyvat epdvarmuustekijat ja se, miten ne on otettu
huomioon.

Taloudellinen toteutettavuus

Taloudellista toteutettavuutta arvioidaan teknisen toteutettavuuden tapaan hakijan nadkokulmasta.
Kunkin kayton osalta on esitettdvd, miten analyysi on tehty, ja kuvattava yksityiskohtaisesti
analyysissa kaytetyt tiedot ja menetelmat. Analyysin ndkdkulma on myos tarkedd tuoda esiin, silla
tietyn vaihtoehdon taloudellinen toteutettavuus saattaa olla jatkokayttajan kannalta erilainen kuin
toimittajan kannalta. Jatkok&yttaja voi esimerkiksi selvittdd tietyn vaihtoehdon taloudellista
toteutettavuutta helposti (mikéali vaihtoehto on teknisesti toteutettavissa ja kohtuullisen helposti
saatavilla) arvioimalla valittomét kustannukset, joita mahdollisesta siirtymisestd vaihtoehtoon
aiheutuu. Toimittaja voi ehkd kuitenkin joutua tekemaan muutoksia tuotantoprosessiin ja saattaa
menettdd sellaisia liitteen X1V mukaiseen aineeseen liittyvan tuotteen asiakkaita, jotka eivat voi
siirtyd vaihtoehtoon, jolloin analyysistd tulee monimutkaisempi. Analyysi siis vaihtelee hakijan
mukaan. Taloudellisen toteutettavuuden arviointia koskevassa aineistossa arviointi on siis rajattava
selkeésti ja kerrottava, mihin rajaus perustuu.

Taloudellisen toteutettavuuden arviointia koskevassa aineistossa on esitettava tietol&hteet. Erityisen
tarkeda on tuoda esiin kaytetyissa tietoldhteissé esiintyvat epdvarmuustekijat ja se, miten ne on otettu
huomioon (eli millaisia oletuksia on tehty).
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Tutkimus- ja kehittdmistoimet

Asiaankuuluvia tutkimus- ja kehittdmistoimia dokumentoitaessa on tarkasteltava esimerkiksi
seuraavia kysymyksia:

e Miksi tutkimus- ja kehittdmistoimia dokumentoidaan?

o Jotta voidaan osoittaa, ettd mahdollinen vaihtoehto ei ole teknisesti toteutettavissa
hakemuksessa mainittua kayttoa varten.

o Jotta voidaan osoittaa, ettd vaihtoehto ei taytd tuoteturvallisuuslainsdadannon
vaatimuksia.

o Jotta voidaan osoittaa uusia aineita ja/tai tekniikoita koskevien tutkimus- ja
kehittdmistoimien avulla, ettd tallaisia tutkimustoimia on toteutettu, toteutetaan
parhaillaan tai suunnitellaan toteutettavan vaihtoehtojen analyysin tueksi.

o Kuka tai mika taho on toteuttanut tai toteuttaa / aikoo toteuttaa tutkimus- ja kehittdmistoimia,
kuka osallistui / osallistuu / aikoo osallistua tai ket& kuultiin / kuullaan / aiotaan kuulla (esim.
yrityksen oma henkilosto, toimialajarjestd, ulkopuolinen toimeksianto vai yksinomaan
Kirjallisuuteen perustuva tutkimus)?

e Mita tehtiin / tehdaan / aiotaan tehd&?
e Mitké olivat tulokset/havainnot?
e Millaisia muutoksia tehtiin ja mihin muihin jatkotoimiin ryhdyttiin?

Hakijan on hyva tietdd, ettd han voi merkita tietyt osat hakemuksesta salassa pidettaviksi {118 ja
119 artikla}. Taméa saattaa olla erityisen tdrkedd mahdollisia vaihtoehtoja koskevien tutkimus- ja
kehittdmistoimien osalta, mutta myds muun salassa pidettavén tiedon osalta, mikéli hakija katsoo,
ettd sen julkistaminen voi vaikuttaa haitallisesti hdnen liiketoimintaansa (ks. laatikko 2).

Paatelmat vaihtoehtojen soveltuvuudesta ja saatavuudesta

Vaihtoehtojen soveltuvuuden ja saatavuuden madrittdmiseksi toteutettuja toimia koskevassa
aineistossa on osoitettava, ettd vaihtoehtoja on analysoitu riittavasti. Selkeat perustelut ja lapinédkyva
dokumentointi ovat valttdmattomid, jotta hakija voi osoittaa, ettd teknistd ja taloudellista
toteutettavuutta, kokonaisriskien pienenemistd ja vaihtoehtojen saatavuutta on selvitetty
asianmukaisesti.

Tama on erityisen tarke&a silloin, kun paatelména on, ettd soveltuvia vaihtoehtoja ei ole 16ydetty.
Talloin hakijan on myds esitettdva korvaussuunnitelmassa tiedot siitd, millaisia toimia ja kuinka
paljon aikaa tarvitaan, jotta vaihtoehdosta saataisiin soveltuva korvaamaan liitteen XIV mukainen
aine hakemuksessa mainituissa kaytoissa.

3.13.  Yhteydet hakemuksen muihin osiin

3.13.1. Korvaussuunnitelma

Jos hakemukseen sisaltyvassd vaihtoehtojen analyysissd paadytdan toteamaan, ettd saatavilla on
soveltuva vaihtoehto, hakijan on laadittava korvaussuunnitelma, joka siséltdd sitoumuksen siirtya
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kayttamaan kyseistd korvaavaa vaihtoehtoa (kyseisid korvaavia vaihtoehtoja) sek& aikataulun ja muut
siirtymiseen liittyvat seikat.

Tassa kohdassa on esitettdva luettelo toimista, joita tarvitaan, jotta vaihtoehto olisi (vaihtoehdot
olisivat) teknisesti ja/tai taloudellisesti toteutettavissa ja saatavilla hakemuksessa mainittuja kéyttoja
varten. Kohdassa on esitettdva myos aikataulu, jonka mukaan kyseiset toimet voidaan toteuttaa, seka
mahdolliset esteet (ks. kohta 3.11 ja taulukko 9). Ndin on erityisesti silloin, kun todetaan, etta hakijan
saatavilla ei ole soveltuvaa vaihtoehtoa, mutta EU:ssa on saatavilla soveltuva vaihtoehto, jolla ei
kuitenkaan voida korvata kyseistd ainetta valittomasti (eli ennen lopetuspéivad). Nama tiedot
vaikuttavat lupapaatoksen uudelleentarkastelujakson pituuden maéarittamiseen.

Ohjeita korvaussuunnitelman laatimisesta annetaan naiden ohjeiden luvussa 4.

3.13.2. Sosioekonominen analyysi (SEA)

Sosioekonominen analyysi on tehtdvd SEA-reittida ké&ytettdessd, ja se voidaan toimittaa
vapaaehtoisesti myds riittdvan hallinnan reittia kéytettdessd. Ohjeita lupahakemukseen liitettavan
sosioekonomisen analyysin tekemisestd ja toimittamisesta on julkaisussa Lupahakemukseen
sisdltyvan sosioekonomisen analyysin laadintaohjeet. Ohjeet on tarkoitettu myds kolmansille
osapuolille, jotka aikovat toimittaa analyysiin tarvittavia tietoja osana lupamenettelya.

Keskeinen yhteys vaihtoehtojen analyysin ja sosioekonomisen analyysin valilla on toimitusketjun
kuuleminen siit4, miten luvan epaamiseen mahdollisesti reagoidaan. Epddminen saattaa johtaa
esimerkiksi  soveltumattomiksi havaittujen vaihtoehtojen kéyttéon. Tallaisen skenaarion
sosioekonominen vaikutus on kenties otettava huomioon sosioekonomisessa analyysissa. Toinen
tarked osa-alue on vaihtoehtojen turvallisuuden vertaaminen liitteen X1V mukaisen aineen
turvallisuuteen (ks. kohdan 3.7 laatikko 5). Vaihtoehtojen analyysissa keskitytdaan liitteen X1V
mukaisen aineen toimintaan ja siihen, voidaanko se korvata tai tehda tarpeettomaksi, kun taas
sosioekonomisessa analyysissa voidaan sen joutua ké&sittelem&an laajempia ulottuvuuksia. Siiné
voidaan tarkastella soveltumattoman vaihtoehdon kaytosté aiheutuvia seurauksia tai niita laajempia
seurauksia, joita aineeseen liittyvan toiminnan poistaminen aiheuttaa lopputuotteisiin. N&ita seikkoja
ei yleensa kasitell& vaihtoehtojen analyysissa. Sosioekonomisessa analyysissa tehtya arviota terveys-
ja ympdristovaikutuksista voidaan kuitenkin kayttdd vaihtoehtojen analyysissa tukemaan aineiden
riskien vertailua koskevaa pééatosta silloin, kun lupaa haetaan SEA-reittid kayttaen.

Kun hakija keré ja analysoi tietoja vaihtoehtojen analyysié varten, hédnen kannattaa samalla pohtia,
mit4 tietoja han tarvitsee sosioekonomisessa analyysissaan. Néin tiedonkeruu on mahdollisimman
tehokasta ja hakija voi laajentaa liitteen XIV mukaisen aineen mahdollisten vaihtoehtojen
selvittdmistd varsinkin silloin, kun aineen kaytté voidaan tehda tarpeettomaksi lopputuotteeseen
tehtdvien muutosten avulla. Niitd vaihtoehtojen analyysin keskeisid vaiheita, joissa yhteydet
sosioekonomiseen analyysiin ovat erityisen tarkeitd, kasitelladn etenkin ndiden ohjeiden seuraavissa
kohdissa:

e Kohta 3.3 Mihin vaihtoehtojen analyysissa on keskityttdva ja miten laaja sen on oltava?
e Kohta 3.5 Mahdollisten vaihtoehtojen madrittdminen

e Kohta 3.7 Vaihtoehdon ja liitteen XIV mukaisen aineen riskien vertailu.
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3.14. Vaihtoehtojen analyysista laaditun dokumentaation esittdminen virastolle

Hakemukset on jatettdvd viraston verkkosivujen kautta. Hakemukset voidaan laatia
kemikaaliviraston verkkosivuilla saatavilla olevissa oppaissa neuvotulla tavalla. Hakemukseen on
liitettdvé tdydentdvia asiakirjoja, joita ovat esimerkiksi vaihtoehtojen analyysi ja sosioekonominen
analyysi.
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4. AINEEN KORVAAMISTA KOSKEVA SUUNNITELMA: KORVAUSSUUNNITELMIA KOSKEVIA
OHJEITA

4.1. Johdanto

Jos hakija on ldytanyt liitteen XIV mukaiselle aineelle soveltuvan ja saatavilla olevan vaihtoehdon
sellaisia kayttoja varten, joille han hakee lupaa, h&nen on toimitettava korvaussuunnitelma.
Korvaussuunnitelma on sitoumus toteuttaa ilmoitetussa aikataulussa toimet, joita liitteen X1V
mukaisen aineen korvaaminen vaihtoehtoisella aineella tai tekniikalla edellyttaa.

Viraston komiteat kayttavat korvaussuunnitelmaan siséltyvié tietoja laatiessaan lausuntoaan, ja
komissio ké&yttdd niitd harkitessaan luvan myontdmistd. Lisdksi tiedot otetaan huomioon
méaéritettdessa lupapéétokseen sisdltyvan maaréaaikaisen uudelleentarkastelujakson pituuttass.

Naiden ohjeiden t&ssa kohdassa kasitellddn korvaussuunnitelmaa, josta on saddetty {62 artiklan
4 kohdan f alakohdassa}. Ohjeita annetaan seuraavista seikoista:

e korvaussuunnitelman laajuus ja sisaltd
e korvaussuunnitelman laadinta ja dokumentointi:
o korvaamisen edellyttdmien toimien maarittdminen
o kyseisié toimia koskevan aikataulun madrittdminen
o hakemuksen yhteydessé toimitettavan suunnitelman dokumentointi.

Kuvassa 8 havainnollistetaan ehdotettu korvaussuunnitelman laadintaprosessi kokonaisuudessaan.
Siihen sisédltyy jatkokayttajien/toimitusketjun mahdollinen kuuleminen tarvittavien tietojen
saamiseksi ja suunnitelman toteuttamiskelpoisuuden varmistamiseksi, suunnitelman dokumentointi
seké sen toimittaminen hakemuksen mukana. Kuvassa esitetddn myds (luvan myontamisen jalkeiset)
myO6hemmat vaiheet, joissa valmistellaan korvaavan vaihtoehdon kéyttdonottoa seka paivitetdan
suunnitelma lupaehtojen mukaisesti luvan uudelleentarkastelua varten. Tassé kohdassa esitetyisséa
ohjeissa keskitytddn kuitenkin hakemuksen osana esitettdvan korvaussuunnitelman laatimiseen ja
dokumentointiin.

35 Pituutta madritettaessa otetaan huomioon myds useita muita tekijoita, kuten 60 artiklan 8 kohdassa saadetaan, ks.
kohta 1.5.5. Huomaa, ettd luvanhaltijan on noudatettava kaikkia lupaan liittyvid ehtoja. H&nen on ehka toteutettava
muita kuin niitd toimia, joita han on esittdnyt lupahakemukseen siséltyvassd korvaussuunnitelmassaan. Luvan
myontamisen jélkeen hénen téytyy toimittaa uusi péivitetty korvaussuunnitelma kuitenkin vasta, kun on luvan
uudelleentarkastelun aika.
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Kuva 8. Korvaussuunnitelman laatimista ja toteuttamista koskeva vuokaavio
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4.2.  Korvaussuunnitelman laajuus ja sisaltd
Korvaussuunnitelma voidaan laatia vain sellaisten kayttdjen osalta, joihin on soveltuva ja saatavilla
oleva vaihtoehto.

Eri vaihtoehdot voivat kuitenkin soveltua erilaisiin hakemuksessa mainittuihin kéyttoihin, joten
lupahakemusta varten taytyy kenties laatia useampiakin korvaussuunnitelmia. Eri hakijoiden (esim.
valmistajien/maahantuojien  tai  jatkokdyttdjien)  oletetaan  laativan ja  toimittavan
korvaussuunnitelmansa samalla tavalla edelld kuvatun yleisen prosessin mukaisesti.

Luettelo toimista, joita korvaavaan vaihtoehtoon siirtyminen edellyttad, ja niiden toteuttamisaikataulu
ovat korvaussuunnitelman keskeinen osa. Korvaussuunnitelman on siis siséllettava seuraavat osat:

e kuvaus ehdotetuista toimista ja perustelut sille, miksi niita tarvitaan;
e tieto siita, kuka toteuttaa ehdotetut toimet;

o aikataulu endotetuille toimille, joiden my6ta korvaavaan vaihtoehtoon siirrytaan, ja perustelut
sille, miksi toimet vaativat niille osoitetun ajan;

e epavarmuustekijat, jotka liittyvat toimien toteuttamiseen annetun aikataulun mukaisesti, ja
tieto siitd, millaisin toimenpitein niitd voidaan lieventaa.

4.3. Korvaussuunnitelman laatiminen

Korvaussuunnitelman laatimiseen liittyy useita toimia, jotka on kiteytetty alla olevassa luettelossa.
Huomattakoon, ettd toimia ei tarvitse toteuttaa luettelossa esitetyssd jarjestyksessa. Varsinkin
toimitusketjun kuuleminen on ollut trked osa jo vaihtoehtojen analyysissd, ja se on myds hyvin
tarked osa korvaussuunnitelmaan sisaltyvien toimien yksityiskohtaista suunnittelua.

o Madritetddn ne tekijat, jotka vaikuttavat korvaavaan vaihtoehtoon (korvaaviin vaihtoehtoihin)
siirtymiseen.

o Madritetdadn toimet, joita korvaavaan vaihtoehtoon siirtyminen edellyttaa.
e Maddritetddn kuhunkin toimeen tarvittava aika.
e Kuullaan toimitusketjun toimijoita toimien ja aikataulujen osalta.

e Suunnitellaan, miten toimia johdetaan ja miten epdvarmuustekijat ja niiden lieventdaminen
otetaan huomioon.

e Selvitetddn, miten suunnitelman edistymista seurataan.

Seuraavissa alakohdissa tarkastellaan jokaista ndistd né&kokohdista erikseen. Liitteessdé 6 on
korvaussuunnitelman laatimista koskeva tarkistuslista. Sen tarkoituksena on auttaa hakijaa
suunnittelemaan korvaussuunnitelman laatimista sekd yksiloimaan siind tarkasteltavat keskeiset
kysymykset.

4.3.1. Korvaavaan vaihtoehtoon siirtymiseen vaikuttavat tekijat

Vaihtoehdon soveltuvuuteen ja saatavuuteen vaikuttavia tarkeimpié tekijoita on saatettu kasitella jo
vaihtoehtojen analyysissa. Niinpd korvaussuunnitelman olisikin perustuttava nédiden vaihtoehtoon

vaikuttavien tekijoiden tarkasteluun ja erityisesti siihen, miten ndmaé eri tekijat saattavat vaikuttaa
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korvaavaan vaihtoehtoon siirtymisen edellyttdmiin toimiin ja aikatauluun. Seuraavassa on joitakin
esimerkkeja:

Saatavuus (jota on tarkasteltu vaihtoehtojen analyysin osana tehdyssd saatavuuden
arvioinnissa): Miten nopeasti korvaaminen voisi toteutua markkinoiden nykytilanteen
perusteella? Korvaussuunnitelmassa on otettava huomioon, mitkd ovat markkinoiden
valmiudet toimittaa korvaavaa vaihtoehtoa ja missa aikataulussa. Siirtymiseen vaikuttaa se,
voidaanko korvaavaa vaihtoehtoa toimittaa jatkuvasti. Mahdollisuus siirtyd korvaavan
vaihtoehdon kayttoon asteittain voidaan myds ottaa huomioon.

Hinta ja markkinat (joita on tarkasteltu vaihtoehtojen analyysin yhteydessa tehdyssé
taloudellisen toteutettavuuden arvioinnissa): Esimerkiksi se, miten mahdolliset muutokset
vaihtoehtojen markkinoilla saattavat muuttaa korvaavan vaihtoehdon saatavuutta (tata ei
valttdmatta ole tarkasteltu vaihtoehtojen analyysissé laajemmin toimitusketjun osalta). Tamé
saattaa liittyd myos hakemusta tdydentavaén sosioekonomiseen analyysiin, jossa tarkastellaan
laajempia siirtymisesta aiheutuvia vaikutuksia sosioekonomiselta kannalta. Siind voidaan
esittdd myos laajempi analyysi siirtyméaikataulun perusteluista.

Prosessimuutokset (joita on tarkasteltu vaihtoehtojen analyysin yhteydessé tehdyssa teknisen
toteutettavuuden arvioinnissa): Vaihtoehdon kayttdonotto saattaa edellyttdd muutoksia
laitteistoihin ja tuotantoprosesseihin (myo6s koulutukseen sekd terveyteen ja turvallisuuteen
liittyvat nakokohdat on otettava huomioon). Joissakin tapauksissa tdmad voi vaatia
huomattavasti aikaa ja resursseja.

Prosessimuutokset (joita on tarkasteltu vaihtoehtojen analyysin yhteydessé tehdyssé teknisen
toteutettavuuden arvioinnissa): Asetukset, standardit ja asiakkaiden vaatimukset saattavat
edellyttdd testausta ja toimintamenettelyjen sekd tuoteturvallisuusvaatimusten muuttamista.
N&ma tekijat edellyttavat toimia, jotka vaikuttavat huomattavasti suunnitelman aikatauluun
(esimerkiksi lakisaateisten tuoteturvallisuusvaatimusten valmistuminen vaatii usein varsin
paljon aikaa).

Naitd tekijoitd arvioimalla voidaan madarittdd, millaisia toimia tarvitaan, jotta hakija voi siirtya
kayttdméan korvaavaa vaihtoehtoa mahdollisimman vaivattomasti. Arvioinnin perusteella voidaan
myds méaarittdd kunkin toimen edellyttdmat perustelut ja/tai aika, jota toimen toteuttaminen vaatii,
korvaussuunnitelmaa koskevassa dokumentaatiossa.

4.3.2.

Toimien maarittaminen

Toimet madaritetddn erillisiksi tehtdviksi tai tehtavasarjoiksi, joissa keskitytddn siirtymisprosessin
yksittdisiin vaiheisiin. Toimien luetteloon kannattaa siséllyttaa seuraavat asiat:
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Hakijan ehdottamat toimet (joita hakija ei aina vélttdmatta itse toteuta) korvaamisen
toteuttamiseksi.

Aikataulu/paivdmaéraehdotus kunkin toimen loppuun saattamiseksi (ks. jaljempéana kohta
4.3.4).

Perustelulausunto, jossa esitetadn hakijan ehdottaman toimen/aikataulun taustalla olevat syyt.

Yksityiskohtaiset tiedot toimiin liittyvista epdvarmuustekijéistd ja mahdollisista ongelmista,
jotka saattavat vaikuttaa toimiin tai niiden aikatauluun. T&ssa yhteydesséd on tarkasteltava
myds toimenpiteitd, joiden avulla mahdollisia ongelmia voidaan lieventaa.
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e Menettely, jolla arvioidaan toimien edistymistd vertaamalla sit4 ehdotettuun aikatauluun.
Menettely auttaa selvittdméén edistymisen hitauteen liittyvat syyt sekd suunnittelemaan ja
toteuttamaan korjaavia toimia suunnitelman toteuttamisvaiheessa.

4.3.3. Edistymisen valitavoitteiden yksildinti ja maarittdminen

Jos vaihtoehtojen analyysissa on I0ydetty soveltuva vaihtoehto, joka on yleisesti saatavilla mutta ei
vield teknisesti ja/tai taloudellisesti toteutettavissa hakijan kannalta, tai hakijan kannalta
toteuttamiskelpoinen vaihtoehto, joka ei ole kuitenkaan vield hakijan saatavilla, tdssd kohdassa pitaa
olla luettelo toimista, joiden toteuttamista vaihtoehdon (vaihtoehtojen) tekninen ja/tai taloudellinen
toteutettavuus tai saatavuus hakijan kannalta edellyttad hakemuksessa mainitun k&yton (mainittujen
kayttdjen) osalta. My0s toimien toteuttamisen vaatima aika sek& mahdolliset esteet on mainittava.

Niiden keskeisten toimien tai toimien ryhmien yksiléiminen, joilla varmistetaan, ettd korvaaminen
voidaan toteuttaa k&ytannossd, helpottaa korvaussuunnitelman laatimista ja tukee sen toteuttamista
my6hemmin. Edistymisen valitavoitteet (merkkipaalut) ilmaisevat I&hinn& sen, ettd suunnitelman
keskeiset vaiheet (esim. toimien ryhméssd) on saatu p&atokseen, ja niiden avulla voidaan mitata ja
arvioida edistymistd vertaamalla sitd korvaussuunnitelman aikatauluun. N&ma vélitavoitteet
kannattaa dokumentoida korvaussuunnitelmassa, koska se auttaa komiteoita arvioimaan
korvaussuunnitelman tehokkuutta ja kdytannollisyytta.

On téarkedd muistaa, ettd mita vélitavoitteita valitaankin, niiden on oltava korvaussuunnitelman
laatimista edeltdneen analyysin kannalta merkityksellisida (eli niillda on oltava merkitystad niiden
osatekijoiden kannalta, joihin liittyy eniten epdvarmuutta tai riskeja tai jotka vaikuttavat koko
korvaussuunnitelman onnistumiseen).

Seuraavaksi on madritettdva kaytettavat arviointikriteerit. VVoidaan yksinkertaisesti arvioida, onko
edistymisen kannalta térked tavoite saavutettu ehdotetun aikataulun mukaisesti. Monimutkaisempi
korvaaminen saattaa edellyttdé laajempia arviointikriteereja esimerkiksi seuraavasti:

e Onko hanke edistynyt ehdotetun aikataulun mukaisesti?
e Onko kaikki edellisessa arvioinnissa keskenerdisiksi todetut toimet saatu p&atokseen?

e Onko kaikkia (korvaussuunnitelman kannalta) suuria riskeja saatu lievennettyd? Jos ei,
montako niista on jaljell&?

e Ovatko kaikki riippuvuussuhteet talla hetkell& hallinnassa?

Edelld esitetyt kriteerit ovat vain esimerkkeja, joten niistd on keskusteltava korvaussuunnitelman
kannalta olennaisten toimitusketjun sidosryhmien kanssa. Se, ettd korvaussuunnitelmassa
dokumentoidaan, miten hakija aikoo seurata ja dokumentoida suunnitelman edistymistd, lisda
suunnitelman uskottavuutta ja helpottaa sen paivittdmistd hakemuksen uudelleentarkastelua varten
(jos ja kun se on tarpeen).

4.3.4. Suunnitelman aikataulun maarittaminen

Toimien aikataulu voidaan luonnostella monella eri tavalla. Yksinkertaisin menetelma on tehda lyhyt
luettelo keskeisista toimista ja niihin liittyvista aikatauluista.
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Mééritettyjen toimien alkamis- ja péattymispdivamaarat ovat korvaussuunnitelman aikataulun
keskeinen osa. Molemmat ovat erittéin tarkeitd, ja niit4 asetettaessa on otettava asianmukaisesti
huomioon tekijat, jotka vaikuttavat korvaaviin vaihtoehtoihin siirtymiseen, ja epévarmuustekijét,
jotka on selvitettdvd korvaussuunnitelman valmistelutydssd. Paattymispaivaméaran  (eli
korvaussuunnitelman valmistumispaivén) asettamisessa on kéytettdva apuna toimien tai toimien
ryhmien luetteloa sekd kunkin toimen paattymispéaivaa.

Hakijan on siséllytettdvd korvaussuunnitelmaan perustelut jokaisen maééritetyn toimen
tarpeellisuudesta ja aikataulusta, jonka mukaan toimi voidaan toteuttaa. Monissa tapauksissa tdméa on
itsestdan selvaé (esimerkiksi vaihtoehdon (vaihtoehtojen) toimittaminen riittdvind méarina saattaa
vaatia tietyn ajan). Toisissa tapauksissa perustelu saattaa olla monimutkaisempi, ja siind on kdytettava
monista eri lahteisté perdisin olevia tietoja.

Aikataulua laadittaessa voi olla tarke&é ottaa huomioon seuraavat seikat (luettelo ei ole tyhjentavé):
e sidosryhmien kuulemisajankohdat ja/tai niille suunnattujen tiedotustoimien ajankohdat,

e muista osapuolista johtuvat mahdolliset viivéstykset varsinkin silloin, kun tietoja toimittaa
jokin toinen yritys tai suoran ohjelma- tai hankevalvonnan ulkopuolinen henkild,

e asiakashyvéksynt&é koskevat aikataulut (esimerkiksi teollisuusstandardit), ja

e muu lainsdadanto (joka esimerkiksi vaikuttaa lopputuotteeseen).

4.3.5. Toimitusketjussa tapahtuva viestinta ja yhteydenpito asiakkaisiin

Korvaussuunnitelmaa laadittaessa on usein tarke&a pitaa tiiviisti yhteytta toimitusketjun tarkeimpiin
sidosryhmiin, jotta suunnitelmasta tulisi kdytanndllinen ja toteuttamiskelpoinen. Toimitusketjussa
tapahtuva viestintd on tarkedd myos keréttéessa tietoa, jota tarvitaan korvaamisen edellyttdmien
toimien ja niiden aikataulujen méarittdmisessa sekd toimien onnistumisedellytysten ymmartdmisessa.

On tarkedd, ettd toimitusketjun jokainen olennainen osa tietdd, miksi aine on korvattava, ja jokaisen
osan taytyy myos voida osallistua suunnitelman laatimiseen. Jos hakijana on liitteen XIV mukaisen
aineen valmistaja, hdnen kannattaa esimerkiksi ottaa huomioon asiakkaidensa tai toimittajiensa
tarpeet korvaussuunnitelmaa laatiessaan.

Tarvittavien toimien perusteluissa voidaan antaa tietoa viestinndstd, jotta voidaan osoittaa, ettd
korvaussuunnitelmalla ja erityisesti sen aikataululla on konkreettinen perusta ja ettd niissa
kummassakin otetaan huomioon toimitusketjuun ja loppukayttdjiin kohdistuvat vaikutukset.
Viestintdd koskevien tietojen avulla voidaan my06s osoittaa, miten hakija ja jatkokayttajat aikovat
toteuttaa korvaamisen hakemuksessa mainituissa kaytoissé ja laaditun aikataulun mukaisesti.

4.4. Suunnitelman dokumentointi

REACH-asetuksessa ei séadetd korvaussuunnitelman esitysmuodosta. Korvaussuunnitelman
luonteen vuoksi rakenteen on oltava joustava, jotta suunnitelma tayttdisi hakemuksen vaatimukset.
Kuten viraston verkkosivuilla julkaistussa mallipohjassa on havainnollistettu, hakijaa ohjataan
kysymysten avulla selostamaan yksityiskohtaisesti kaikki suunnitelman osa-alueet, jotta han voi
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esittaa

lupahakemuksessaan

kemikaalivirastolle/komissiolle

kattavan

dokumentaation3e.

Suunnitelmassa voi olla hyva esittda yhteenveto toteutettavien toimien perusteluista ja varsinaisista
toimista. Hakijan taytyy yleensa esittdd vain yksinkertainen asiakohtien taulukko, jossa viitataan
perustelulausuntoihin. N&in hakija voi todentaa, ettd sovellettu lahestymistapa on harkittu ja

lapindkyva. Toisinaan tarvitaan monimutkaisempaa lahestymistapaa. Laatikossa 12 on esimerkki.

Laatikko 12. Yhteenveto korvaussuunnitelman toimista perusteluineen

Taulukko A. Esimerkki toimia koskevasta yhteenvetotaulukosta

Viite: Siirtymiseen Ehdotettu toimi Resurssit Arviointi Aikataulu
vaikuttava tekija
Mahdollisimman Selosta toimet lyhyesti ja Toimen Toimen arvioinnista Paivamaara
lyhyt selostus. keskity muun muassa toteuttamisesta | vastaava taho. tai
Viittaa tarvittaessa seuraaviin seikkoihin: vastaava taho. ajanjakso
{T;Liuhm asiakirjoihin Selostus B Kaytettavissa (esim. 6 kk).
korvaussuunnitelman epavarmuustekijoista / oleva
L siitd, miten niita hallitaan. henkilosto.
eri osiin.
Yhteydet
epavarmuustekijéiden
lieventdmisté koskeviin
toimenpide-ehdotuksiin.
Al.l. | Vaihtoehtoista Tehd&én toimittajan kanssa | Vahvistus Johtaja/ammattihenkild, | 12
ainetta toimitetaan periaatesopimuksia, jotta toimittajista joka on kaytettévissa kuukautta
riittavasti. ainetta valmistetaan sekd péatosten arviointiin.
riittdvat maarat. Seurataan henkilostosta,
edistymistd saénnollisisséa jokaon
tapaamisissa. kaytettavisséd
sovittuun
tyohon.
Al.2
Al3

Taulukko B. Esimerkki: yhteenveto toimia koskevaan yhteenvetotaulukkoon liittyvisté perustelulausunnoista

Viite:

Perusteet/perustelut

Lisaviitteet

Yrit& pohtia seuraavia seikkoja perusteluja kirjoittaessasi:

Miksi toimea tarvitaan?

Mita toimea tukevia lisétietoja voidaan esittda?

Liittyyko toimeen rajoitteita (esim. resurssit)?

Mill& perusteella toimien paattymispéivat on asetettu?

Arvio toimen valmistumiseen liittyvien riskien suuruudesta tai maaréasta.

Sisaltyykd toimi kriittiseen polkuun?

On esitettdva yhteydet
suunnitelmaa  tukeviin
tietoihin ja merkittava
viittaukset  esimerkiksi
sosioekonomisen
analyysin  yhteydessa
esitettyihin
perusteluihin.

36 Kaikki osa-alueet, jotka suunnitelmassa on kuvattava, on esitetty mallipohjassa, joka on saatavana osoitteessa
https://echa.europa.eu/documents/10162/13637/sub_plan_template_en.pdf/bbc85402-4610-4102-af74-
4c5h8637ec3f
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A1l | Aine Y (joka korvaa aineen X) on tullut kaupallisesti saataville vasta hiljattain. | Aineen Y toimittajan
NyKkyinen tuotantomdéré on vain 25 % siitd, mitd tarvitaan, jotta aine X voidaan tdysin | yhteystiedot
korvata t&ssé kdytossa.

Aineen Y toimittajan kanssa on kéyty yksityiskohtaisia keskusteluja, ja 12 kuukauden
on katsottu olevan realistisin arvio ajasta, joka halutun toimitusmaaran tuottamiseksi
tarvitaan.

Téydellinen korvaaminen edellyttad téta ehdottomasti. Jos ainetta X ei korvata taysin
aineella Y, esimerkiksi tarvittavaa maaraa terveydenhuollon laitteita ei enaa pystyta
valmistamaan.

Al2

Al3

Toimista laaditun aikataulut ja perustelut sisaltdvan yhteenvedon avulla hakija voi esittdd monenlaisiin eri
tekijoihin perustuvia nakokohtia. Jotkin ndkdkohdat todennakdisesti esitetddn yksityiskohtaisemmin muissa
asiakirjoissa, kuten vaihtoehtojen analyysissa ja sosioekonomisessa analyysissa.

Toimet on esitettdva suhteessa aikajanaan, jonka mukaisesti ne on toteutettava. Myos edistymisen
vélitavoitteet ja keskeiset vaiheet on merkittavé aikajanalle. Aikajana voidaan esittad yksinkertaisena
taulukkomuotoisena aikatauluna. Vaihtoehtoisesti voidaan kdyttd4d aikajanaa tai muuta graafista
projektinhallintaty6kalua, kuten Ganttin kaaviota. Aikataulun esitystapa maardytyy sen mukaan,
miten monitahoinen suunnitelma on. Aikataulu voidaan esittdd esimerkiksi jaljempana kuvatulla
tavalla.

Taskllame 2008 2007 Tz008 2005 12

2010 2011 202
atr2 [ar3atr4 [or1[ar2[oraard [artfor2 [or3fore [ort[ara[ora[ard [atrt[arz[ora [ows (a1 [atr2 w3 [atrd [ort [arr2[atra [t [orr1[otr2

1 Preparation

Prepare inventories of Annex XIV substance 4 2 4
Confirm with DU 1 B
Cenfirm with DU 2 =

Prepare tonnage requirement plan v
Confirm inttial supply of substitute B

Confirm supply in year 1

Ce ply in year 2
Re of preparation

Inititation

01i02

Substitution plan meeting

Secure intital substitute supply

Confirm 15t ranche site readyness

Complike rigk register
Confirm QC inplace & 0110
Start -

Firat tranche site use 10% substitution

Confirm quality control end product test

Review gquality control nd product test

Kuva 9. Korvaussuunnitelman toteuttamista koskeva aikajana

Osoittaakseen, ettd korvaussuunnitelma on l&pindkyva, hakijan on merkittdvd suunnitelmaan
selkedsti viittaukset kaytettyihin tietol&hteisiin. Tam& voi olla kétevintd tehdd suunnitelmaan
sisallytettavalla liitteelld tai viittaamalla jarjestelmallisesti muihin asiakirjoihin, jotka toimitetaan
lupahakemuksen osana (tai jotka ovat saatavilla muualla).

4.4.1. Korvaussuunnitelmaa koskevan dokumentaation esittaminen virastolle

Korvaussuunnitelma on toimitettava lupahakemuksen osana, kuten viraston verkkosivuilla saatavilla
olevassa oppaassa neuvotaan.
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5. OHJEITA KOLMANSILLE OSAPUOLILLE VAIHTOEHTOISIA AINEITA TAI TEKNIIKOITA
KOSKEVIEN TIETOJEN TOIMITTAMISESTA

Taman luvun ohjeet on laadittu avuksi kolmansille osapuolille, jotka toimittavat tietoja sellaisen
aineen vaihtoehtoisista aineista ja tekniikoista, jolle haetaan lupaa tai jonka lupaa tarkastellaan
uudelleen. Tavoitteena on auttaa kolmansia osapuolia toimittamaan virastolle hyddyllista tietoa.
Luvussa 3 annetaan lahinnd luvan hakijalle tarkoitettua yksityiskohtaisempaa lisdopastusta
vaihtoehtojen analyysin tekemisestd. Se voi auttaa myds kolmansia osapuolia toimittamaan hyvin
dokumentoitua tietoa vaihtoehdoista.

Huomattakoon, ettd kolmannet osapuolet voivat myds toimittaa lisandyttoa liitteen XIV mukaista
ainetta koskevan paatoksenteon tueksi. Nayttd voi perustua aineen tekniseen suorituskykyyn,
taloudellisiin perusteisiin tai aineen ymparisto- tai terveysvaikutuksiin, ja se voidaan toimittaa osana
SEA-menettelyd (ohjeita tastd prosessista on julkaisussa Lupahakemukseen sisaltyvén
sosioekonomisen analyysin laadintaohjeet).

Tassd luvussa kuvataan yleista tilannetta, jossa kolmannet osapuolet voivat toimittaa tietoja, seka
hakijan, jatkokayttajien, kemikaaliviraston ja kolmansien osapuolten valisti vuorovaikutusta. Luvun
tarkoituksena on auttaa kaikkia muita osapuolia kuin luvan hakijoita, virastoa tai komissiota, eli
organisaatioita, yksityishenkil6itd, viranomaisia tai yrityksid, jotka saattavat haluta toimittaa tietoa
vaihtoehdoista. Kolmansia osapuolia voivat olla

e vaihtoehtoisten aineiden tai tekniikoiden toimittajat,

e tutkijat tai innovaattorit, jotka ovat kehittdneet vaihtoehtoista ainetta tai tekniikkaa tai joilla
on tietoa niist4

e kansalaisjarjestot ja ammattiliitot
e valtioiden siséiset ja hallitustenvaliset organisaatiot
e jatkokayttajat.

Kolmansien osapuolten toimittamat tiedot saattavat olla &drimmaisen tarkeit, kun viraston komiteat
ké&sittelevat lupahakemuksia. Hakijalla ei valttdmatta ole tietoa kolmannen osapuolen ehdottamasta
vaihtoehtoisesta aineesta tai tekniikasta, ja virastokin saattaa saada tiedon siit4, ettd vaihtoehtoja on
olemassa, kolmansien osapuolten vélitykselld. Tiedot, joita kolmannet osapuolet toimittavat
vaihtoehtoisten aineiden tai prosessien teknisistd, taloudellisista ja turvallisuuteen liittyvista
nékokohdista, saattavat lisdksi vaikuttaa komiteoissa tehtdvaan soveltuvuusarviointiin.

Kolmansien osapuolten toimittamien tietojen vaikutuksen laajuus méaraytyy tietojen laadun ja
selkeyden perusteella. Siihen vaikuttaa myo6s se, missd méérin kolmannet osapuolet voivat auttaa
osoittamaan, ettd vaihtoehtoisen aineen tai tekniikan kayttdminen on teknisesti ja taloudellisesti
mahdollista, ja arvioimaan kyseisen vaihtoehdon tai tekniikan kykya pienent&dd kokonaisriskié.
REACH-asetuksen 64 artiklan 3 kohdan mukaisesti virasto ottaa mahdolliset kolmansien osapuolten
toimittamat tiedot huomioon lausuntoa laatiessaan. Taltd osin on hyva huomata, ettd tehdessaan
paatosta siitd, onko tietty vaihtoehto hakijalle soveltuva, viraston on otettava huomioon, onko se
hakijan kannalta teknisesti ja taloudellisesti toteutettavissa.

Kolmannet osapuolet eivét saa kdyttoonsé yksityiskohtaisia tietoja lupahakemuksesta, joten niiden
on turvauduttava tietojensa toimittamisessa viraston verkkosivuilla julkaistuihin tietoihin
lupahakemuksen tai uudelleentarkastelun kohteena olevan aineen yleisesté kéytdsta. Kun kolmannet
osapuolet kuvaavat sitd toimintaa, josta vaihtoehtoinen aine tai tekniikka vastaa, heiddn on
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kiinnitettava erityistd huomiota siihen, mihin kdyttihin heidén vaihtoehtonsa soveltuu ja missa
olosuhteissa sitd voidaan kayttdd. Esimerkiksi voiteluainetta, joka on suunniteltu erityisesti
aarimmaisié lampotiloja varten ja/tai kaytettavaksi tietyn materiaalin kanssa, ei pida kuvata pelkéksi
voiteluaineeksi esittdmétta lisatietoja sen kayttdolosuhteista.

Tiedot on toimitettava maaratyssa ajassa (ks. jaljempéna), jotta virasto voi ottaa ne huomioon. Tiedot
voi olla hyvéa toimittaa jo ennen kuin tekninen toteutettavuus tietyssa kdytdssé on taysin varmaa.
Kolmas osapuoli voi esimerkiksi esittdd vakuuttavia tietoja siitd, ettd innovaatio on niin lupaava, etta
lisatutkimuksia kannattaa tehda tai etta lisatutkimuksia suunnitellaan ja ettd innovaatiosta koituu
todennékoisesti merkittdvaa hyotya inmisten terveydelle tai ymparistolle. Tésté tiedosta saattaa olla
virastolle hyotya. kun se méarittad luvan uudelleentarkastelujakson pituutta.

Viraston ei tarvitse reagoida kolmansien osapuolten toimittamiin tietoihin, mutta se voi pyytaa
lisatietoja tarvittaessa.

5.1. Tilanteet, joissa kolmas osapuoli paatyy toimittamaan tietoja

Kolmannet osapuolet voivat haluta toimittaa tietoja mahdollisesti soveltuvista vaihtoehdoista, jotka
ovat teknisesti toteutettavissa ja ihmisten terveyden ja/tai ympariston kannalta turvallisempia kuin
nykyinen aine tai tekniikka. Heille saattaa olla etua sen osoittamisesta, etté tietyn kemikaalin k&ytto
voidaan vélttad tdysin kayttdmalla vaihtoehtoista tekniikkaa tai optimoimalla prosessi siten, etti
kemikaalia ei enda tarvita tai ettd sitd kaytetadn paljon vdhemman.

5.2.  Milloin kolmannet osapuolet voivat toimittaa tietoja?

Kolmansia osapuolia kehotetaan toimittamaan tietoja vaihtoehdoista erityisesti silloin, kun virasto
julkaisee verkkosivuillaan tietoja kaytoistd, joista lupahakemuksia on vastaanotettu, tai kun virasto
ilmoittaa verkkosivuillaan, ettd tietty lupa otetaan uudelleentarkasteluun (64 artiklan 2 kohta).
Virasto ilmoittaa tietojen toimittamiselle maaréajan. Méérdaika on sen kymmenen kuukauden
ajanjakson kuluessa, jolloin viraston riskinarviointikomitean ja sosioekonomisesta analyysistéa
vastaavan komitean on laadittava lausuntoluonnoksensa. Asetuksen 64 artiklan 3 kohdassa saddetéan
lisdksi, ettd sosioekonomisesta analyysistd vastaava komitea voi pyytdd kolmansia osapuolia
toimittamaan lisatietoja mahdollisista vaihtoehtoisista tekniikoista ja aineista.

Liitteessd XIV olevassa luettelossa ilmoitetut lopetuspaivat3” antavat osviittaa lupahakemusten
todennékoisestd aikataulusta. Lupahakemukset on jatettavad ennen liitteen XIV nimikkeessa mainittua
méaéraaikaa, joka on vahintdan 18 kuukautta ennen lopetuspaivad, jotta aineen kyseinen kayttd on
mahdollista lopetuspdivan jalkeen, jos p&atostd ei ole sithen mennessa tehty. Kun hakemus on
toimitettu, viraston riskinarviointikomitean ja sosioekonomisesta analyysisté vastaavan komitean on
annettava lausuntoluonnoksensa kymmenen kuukauden kuluessa.

Ehdotettuja vaihtoehtoja koskevat tiedot vaikuttavat paatoksentekoprosessiin tehokkaimmin, mikali
ne toimitetaan 64 artiklan 2 kohdan nojalla maaritetyn kuulemisjakson aikana. Kyseinen
kuulemisjakso on tarkoitettu nimenomaan vaihtoehtojen kasittelyd varten. T&ta ennen on kuitenkin
kaksi kuulemisajanjaksoa, joiden aikana kolmannet osapuolet voivat esittdd huomautuksia:

37 Paivamaard, josta alkaen aineen markkinoille saattaminen ja kaytto on kielletty, ellei lupaa myonneta.
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e Viraston/jasenvaltion laadittua liitteen XV mukaisen asiakirja-aineiston® virasto on
59 artiklan 4 kohdan nojalla velvollinen asettamaan verkkosivuilleen ilmoituksen, jossa se
pyytdd huomautuksia kaikilta asianosaisilta. Yksityiskohtaisia tietoja tastd prosessista on
julkaisuissa ”Guidance on the preparation of an Annex XV dossier for the identification of
substances of very high concern” ja ”’Guidance on inclusion of substances in Annex XIV”.

e Kun kemikaalivirasto on tutkinut liitteen XV mukaisen asiakirja-aineiston, sen on 58 artiklan
4 kohdan nojalla julkaistava verkkosivuillaan suosituksensa liitteeseen XIV siséllytettavista
ensisijaisista aineista ja kaytOistd ja pyydettivd “kaikilta asianosaisilta” huomautuksia
varsinkin kaytoista, joiden osalta olisi mydnnettava poikkeus lupavaatimuksesta.

Namé& menettelyn aikaisemmat vaiheet antavat ensimmaisid merkkeja aineista, joista saattaa tulla
luvanvaraisia. Liséksi niista saa tietoa siitd, miksi aineita on siséllytetty liitteeseen XI1V. Taéma voi
auttaa kolmansia osapuolia laatimaan aineiston, jolla voidaan osoittaa, ettd lupahakemuksen kohteena
olevalle kaytolle (kaytoille) on soveltuva vaihtoehto. On hyva huomata, ettd aineen sisallyttdminen
kandidaattilistaan ei vaikuta siihen, milloin aineesta tulee mahdollisesti luvanvarainen.

Sen liséksi, ettd kolmansilla osapuolilla on virallinen mahdollisuus toimittaa tietoja ja esittaa
huomautuksia, jotkin heista (esimerkiksi lupahakemuksessa mainitun aineen kayttajat) saattavat
haluta kdyd& vuoropuhelua luvan hakijan kanssa varmistaakseen, ettd molemmat osapuolet ovat
selvilla todellisista kéytoistd sekd siitd, mitd hakemus siséltdd ja mitd ei, ja ettd hakemuksen
laatimisessa kaytetddn parhaita kéytettdvissa olevia tietoja. Toimitusketjun sisdistd viestintda
késitellaan yksityiskohtaisemmin luvussa 3.

Kolmannet osapuolet voivat toimittaa virastolle asiaankuuluvia tietoja viel4 luvan mydntdmisen
jalkeenkin. Kaikkiin lupiin liittyy méé&rdaikainen uudelleentarkastelujakso, ja lupien haltijoiden on
jatettdva tarkistusraportti véhintddn 18 kuukautta ennen kyseisen jakson pééttymistd. Asetuksen
61 artiklan 2 kohdassa sdddet&an lisaksi, ettd virasto voi tarkastella lupia uudelleen milloin tahansa,
jos olosuhteet muuttuvat siten, ettd ne vaikuttavat ihmisten terveyteen tai ympéristdon koituvaan
riskiin tai sosioekonomiseen vaikutukseen, tai jos uutta tietoa mahdollisista korvaavista
vaihtoehdoista tulee saataville. Uudelleentarkastelujaksoon sisdltyy kolmansille osapuolille esitettava
pyyntd lisdtietojen toimittamisesta maératysséd ajassa sen jalkeen, kun virasto on julkaissut
verkkosivuillaan yleisia tietoja kaytoista.

Jaljempdand oleva aikajana kuvaa kolmansien osapuolten mahdollisuuksia esittdd huomautuksia
liitteen X1V mukaisista aineista. T&man luvun ohjeet koskevat etenkin niité vaiheita, joiden vuoro on
sen jéalkeen, kun aine on sisallytetty liitteeseen XIV tai kun lupa on myonnetty tai kun lupia aletaan
tarkastella uudelleen.

38 Liitteen XV mukaisessa asiakirja-aineistossa esitetdan ehdotuksia aineiden maarittamisesta erityista huolta
aiheuttaviksi. Ks. lisdtietoja julkaisusta ”Guidance on inclusion of substances in Annex XIV”.
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Seuraavassa on kronologinen esitys kolmansien osapuolten mahdollisuuksista osallistua tietojen

toimittamiseen:

Viraston toimet

Kolmansien osapuolten toimet

limoitus siitd, etté liitteen XV mukainen asiakirja-aineisto
on laadittu ja asetettu kemikaaliviraston verkkosivuille
(59 artiklan 4 kohta)

Asianosaisia pyydetaédn toimittamaan huomautuksia

maaratyssa ajassa (59 artiklan 4 kohta).

Aine lisatdan kandidaattilistaan, suositukset ensisijaisista
aineista julkaistaan kemikaaliviraston verkkosivuilla
(59 artiklan 10 kohta).

Asianosaisia kehotetaan esittdamaéan kolmen kuukauden
kuluessa huomautuksensa erityisesti kaytoista, joiden
osalta olisi mydnnettava poikkeus (58 artiklan 4 kohta).

Aine sisallytetdan liitteeseen XIV, hakija hakee lupaa,
virasto julkaisee verkkosivuillaan tiedot yleisista kaytoista
(64 artiklan 2 kohta).

Kolmansia osapuolia pyydetddn toimittamaan tietoja
vaihtoehdoista maaratyssa ajassa (64 artiklan 2 kohta).

Virasto voi pyytdd kolmansilta osapuolilta lisatietoja
(64 artiklan 3 kohta).

Lupa myonnetaan (60 artikla).

Kolmannet osapuolet voivat edelleen toimittaa virastolle
tietoja vaihtoehdoista (61 artiklan 2 kohta).

Luvan uudelleentarkastelu (61 artikla).

5.3.

Kolmansilta osapuolilta pyydetddn huomautuksia
(61 artikla, 64 artiklan 2 kohta)

Kolmannen osapuolen toimittamien tietojen kokoaminen

Viraston on otettava huomioon kaikki kolmansien osapuolten toimittamat tiedot. Perusteluilla ja
tiedoilla on todenndkadisesti eniten vaikutusta silloin, kun ne esitetéan jarjestelméllisesti ja loogisesti,
jolloin kemikaalivirasto voi ottaa ne asianmukaisesti huomioon. Kolmannet osapuolet voivat tuoda
ilmi my6s omat etunédkdkohtansa, jotka liittyvat lupamenettelyn tulokseen.
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Kolmansien osapuolten toimittamien tietojen on perustuttava viraston julkaisemiin tietoihin aineiden
kéytostd, ja niissd on mahdollisuuksien mukaan oltava riittdvasti teknisié yksityiskohtia, jotta virasto
voi arvioida ehdotetun vaihtoehdon saatavuutta ja soveltuvuutta. Mikéli mahdollista, kolmansien
osapuolten on esitettéva selkedsti, miten hyvin vaihtoehdolla voidaan suorittaa vastaava toiminta kuin
korvattavalla aineella viraston maarittdman kdyton (maarittdmien kayttdjen) osalta.

Yksi vaihtoehto ei valttdmaéttd sovellu kaikkiin eri prosesseihin ja kdyttoihin, joihin alkuperdinen aine
soveltuu. Tallgin alkuperdinen aine voidaan kenties korvata useammalla kuin yhdelld soveltuvalla
vaihtoehdolla. Kolmansien osapuolten toimittamat tiedot voivat liittyd vain muutamaan kéayttoon, tai
tiedoissa voidaan kuvata useita vaihtoehtoja eri kéyttdihin. Kolmannet osapuolet voivat myds
toimittaa tietoja vaihtoehdoista, jotka ovat vasta kehitteill4. Silloin niiden teknista toteutettavuutta tai
ihmisten terveyteen ja/tai ympadristoon kohdistuvien riskien véhenemisté ei ole vield osoitettu, ja se
pitéd tietenkin tehda. Tallaisia vaihtoehtoja ei voida ottaa valittomasti kdyttoon, mutta virasto ottaa
niita koskevat tiedot huomioon vahvistaessaan uudelleentarkastelujakson pituuden.

Tietoja toimittaessaan kolmannet osapuolet voivat halutessaan ottaa huomioon hakijaa koskevat
tietovaatimukset (luku 2). Myds hakijoille annetut ohjeet vaihtoehtojen analyysisté (luku 3) saattavat
olla hyodyllisid. Ihannetapauksessa toimitettavissa tiedoissa kuvataan ehdotettua vaihtoehtoa
perinpohjaisesti ja tuodaan esiin sen merkitys lupamenettelyssa. Viraston verkkosivuilla on myds
mallipohja, jonka mukaan kolmannet osapuolet voivat jasentaa toimitettavat tietonsa.

Arvioidessaan ehdotettujen vaihtoehtojen soveltuvuutta ja saatavuutta kolmannet osapuolet voivat
ottaa huomioon viraston julkaisemat tiedot siit4, ettd aine on sisallytetty liitteeseen X1V, minka
vuoksi lupahakemus taytyy tehdd, ja kéytoista, joille lupaa haetaan.

Kolmansien osapuolten on mahdollisuuksien mukaan (kdytostd saatavilla olevat tiedot
todennékoisesti rajoittavat nditd mahdollisuuksia) toimitettava kaikki tiedot, jotka ovat hakemuksen
kannalta merkityksellisid, ja pyrittdva osoittamaan, ettd ehdotettu vaihtoehto

e tayttad viraston kuvaamia kéyttoja koskevat teknisen suorituskyvyn eritelmét

e on ihmisten terveyden ja/tai ympériston kannalta turvallisempi kuin nykyinen aine/tekniikka,
jaltai

e on taloudellisesti toteutettavissa ja ettd sitd on kohtuullisen helposti saatavilla riittdvassa
maarin, jotta sit4 voidaan valmistaa vuosittain kyseiseen kayttoon todennakdisesti tarvittava
maara.

Vaihtoehdolla on oltava tarkoituksenmukainen ja riittdva tekninen suorituskyky. Kolmannet
osapuolet voivat kuulla toimitusketjua niista tiedoista, joita he aikovat toimittaa. Vaikka voikin olla
mahdotonta osoittaa, ettd vaihtoehto on hakijan kannalta teknisesti ja taloudellisesti toteutettavissa ja
vahentaa terveys- tai ymparistoriskeja, kolmansien osapuolten on toimitettava kaikki tiedot, joilla on
merkitysta soveltuvuuden arvioinnissa. Nakemysta siitd, ettd vaihtoehtoa X voidaan kayttaa, on
tuettava tiedoilla, jotka osoittavat, missa kayto(i)ssa ja minkalaisissa olosuhteissa se voi korvata
alkuperdisen aineen.

Kolmannet osapuolet voivat selvittdd, mitd riskien védhenemistd tukevia tietoja on saatavilla, ja
sisallyttdd kuvauksen téllaisista tiedoista vaihtoehtoisesta aineesta/tekniikasta toimittamiinsa
tietoihin. REACH IT -jarjestelméssa voi olla sellaisia tietoja REACH-asetuksen mukaisesti jo
rekisterdidyistd aineista, jotka osoittavat, ettd ne vahentdvat ihmisten terveyteen tai ympéristoon
kohdistuvia riskejd. Toimittaessaan tietoja vaihtoehtoisista tekniikoista kolmannet osapuolet
kykenevat parhaassa tapauksessa osoittamaan, ettéd vaihtoehtojen kéytto vahentad ihmisten terveyteen
tai ympaéristoon kohdistuvia riskejé. Jos vaihtoehtoisia aineita tai tekniikoita on helposti saatavilla,
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on hyva esittaa arvio vaihtoehdon kayttdmiseen liittyvistd kustannuksista (mikali ne ovat tiedossa) ja
verrata niitd luvanvaraisen aineen kayttoon liittyviin kustannuksiin. Jos vaihtoehtoja ei ole télla
hetkelld helposti saatavilla, on hyva esittdd arvio kustannuksista, jota niiden saataville tuominen
edellyttad, seké arvio kayttoon liittyvista kustannuksista.

Kolmansien osapuolten on pyrittdva kuvaamaan mahdollisimman selkedsti, missa maarin vaihtoehto
on parempi tai huonompi kuin lupahakemuksessa mainittu aine tai tekniikka kolmen kriteerin —
teknisen ja taloudellisen toteutettavuuden sekd kokonaisriskien vdhenemisen — perusteella. REACH-
asetuksen 60 artiklan 5 kohdassa saddetaan, ettd arvioidessaan soveltuvien vaihtoehtojen saatavuutta
viraston on otettava huomioon kaikki asian kannalta merkittavat nakdkohdat vaihtoehdo(i)sta, myos

e se, vahentddkd vaihtoehtoihin siirtyminen ihmisten terveyteen ja ymparistoon kohdistuvia
kokonaisriskeja, riskinhallintatoimenpiteiden asianmukaisuus ja tehokkuus huomioon ottaen

e se, ovatko vaihtoehdot hakijan kannalta teknisesti ja taloudellisesti toteutettavissa.

Riskejd, joita ihmisten terveydelle ja ympdristlle aiheutuu aineen tietystd kayttotarkoituksesta,
voidaan selvittdda elinkaariarvioinnin avulla. Laatikossa 13 esitetddn muutamia esimerkkeja
kuvitteellisista tilanteista.

Laatikko 13. Esimerkkeja siitd, miten kolmannet osapuolet voivat arvioida vaihtoehtoisia
aineita

Aine: sydpaa aiheuttava orgaaninen liuotin
Kayttdtarkoitus: liuotin, jota kaytetddn laboratoriotutkimuksen aikana uuttamiseen

Ehdotettu vaihtoehto: orgaaninen liuotin, jolla on samat kemialliset ja fysikaaliset ominaisuudet mutta jonka ei tiedet&
aiheuttavan syOpaé, vaurioittavan perimaa tai olevan lisdantymismyrkyllinen; hajoaa ympéristdssa vastaavalla
nopeudella tai on yhta biokertyva kuin alkuperéinen liuotin.

Toimivuus: vaihtoehdolla ei todennékdisesti ole kaikkia samoja toimintoja kuin nykyisella liuottimella, mutta monien
analyysiprotokollien kannalta vaihtoehdon suorituskyky on riittava.

Tekninen toteutettavuus: Soveltuvuus laboratorioliuottimeksi on osoitettu neljan laajasti kaytetyn analyysiprotokollan
osalta. Vaihtoehtoinen liuotin on herkemmin syttyva kuin alkuperéinen liuotin, eika siis valttamatta sovellu laajemman
mittakaavan sovelluksiin; vaihtoehtoisen liuottimen soveltuvuutta ei ole osoitettu kaikkien mahdollisten kayttdjen osalta,
vaan sen soveltuvuus olisi vahvistettava kussakin analyysiprotokollassa.

Taloudellinen toteutettavuus: vaihtoehtoinen liuotin on kallimpaa kuin nykyinen liuotin, mutta koska sita kaytetéaan
vain pienia maaria, laboratorioille aiheutuvat kokonaiskustannukset on arvioitu hyvin pieniksi verrattuna
laboratoriolaitteiston yllapidosta aiheutuviin kokonaiskustannuksiin.

Riskien vaheneminen: ihmisten altistumistasot ovat kummankin liuottimen osalta samat, mutta vaihtoehtoon ei liity
syOpariskid; kummankin liuottimen ymparistériskit ovat samat.

Aine: syOpéaé aiheuttava orgaaninen liuotin
Kayttdtarkoitus: liuotin, jota kaytetddn polymeerien tuotannossa kaytettavien reaktioastioiden puhdistamisessa.

Ehdotettu vaihtoehto: kasittely 90 celsiusasteeseen kuumennetulla vedelld, jonka jalkeen kasittely vaihtoehtoisella
orgaanisella liuottimella, jolla on samat sisdiset ominaisuudet ja ymparistdvaarat, mutta jonka ei ole osoitettu
aiheuttavan mahdollisesti syopaa.

Toimivuus: Kuumalla vedella ei pystytty poistamaan reaktioastiasta jahmettyneitd kokkareita, jotka olivat osittain
muodostunutta polymeerid. Kaksivaiheinen prosessi oli kuitenkin selvasti tehokas, ja sen ansiosta vaihtoehtoista
liuotinta tarvittiin vdhemman kuin jos kuumavesivaihetta ei olisi kdytetty. Vesi vaatii kasittelyd ennen kuin se voidaan
paastaa ymparistdon, ja kuuman veden kayttéon liittyy turvallisuusongelmia.

Tekninen toteutettavuus: vaihtoehtoinen prosessi oli aiottuun tarkoitukseen nahden riittdva mutta asetti jateveden
kasittelylaitteistolle uudenlaisia vaatimuksia.

Taloudellinen toteutettavuus: Veden kuumennuksesta ja sen jalkeisesté veden kasittelysta aiheutuvan kustannuksen
arvioiminen osoitti, ettd ndma vaiheet lisddvat prosessikustannuksia huomattavasti. Vaihtoehtoinen liuotin on talla
hetkelld kallimpi kuin alkuperéinen liuotin, mutta tilanne todennékdisesti muuttuu vaihtoehtoisten liuottimien kysynnan
kasvaessa
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Riskien vaheneminen: ihmisten altistumistasot ovat vaihtoehtoista liuotinta kaytettdessa pienemmat, eiké liuottimeen
liity syopariskié, miké pienentéa terveysriskeja kokonaisuudessaan,; liuottimen kayttéméaarien pieneneminen vahentaa
hieman ymparistoriskejd; kuuma vesi aiheuttaa kuitenkin uuden vaaran.

Aine: sydpaa aiheuttava orgaaninen liuotin
Kayttotarkoitus: liuotin, jota kaytetd&n polymeerien ekstruusiossa kaytettavien suulakkeiden puhdistuksessa

Ehdotettu vaihtoehto: orgaaninen liuotin, jolla on samat kemialliset ja fysikaaliset ominaisuudet; liuotin aiheuttaa
samanlaisia ymparistoriskeja, mutta sen ei tiedeté aiheuttavan sydpaa.

Toimivuus: liuottimen on osoitettu olevan tehokas kaytéssa, kunhan pesuaikaa pidennetéaan.

Tekninen toteutettavuus: vaikka vaihtoehtoisella liuottimella saatiin aikaan vastaava toiminta, pitempi pesuaika
vaikutti kuitenkin kielteisesti kokonaistuotantoaikatauluun.

Taloudellinen toteutettavuus: Vaihtoehtoisen liuottimen kustannukset ovat samat kuin alkuperéisella liuottimella.
Pitemman pesuajan vuoksi toimijat saattavat tarvita nykyistd enemman varasuulakkeita, koska pitempi lapimenoaika
tarkoittaa sita, etté yksittaisia suulakkeita kaytetadn harvemmin. Kymmenelle vuodelle lasketut lisdkustannukset olivat
kokonaiskayttokustannuksiin néhden pienet.

Riskien vaheneminen: ihmisten altistumistasot ovat kummankin liuottimen osalta samat, mutta vaihtoehtoon ei liity
syoOpariskia; kummankin liuottimen ymparistdriskit ovat samat.

Aine: sy6paa aiheuttava metalli
Kayttdtarkoitus: kaytetddn muiden metallien kanssa erikoislujissa metalliseoksissa
Ehdotettu vaihtoehto: koostumukseltaan muutettu metalliseos, jossa ei ole metallikarsinogeeneja.

Toimivuus: koostumukseltaan muutettu metalliseos on hauraampaa kuin alkuperdinen metalliseos, eikd se sovi
kaikkiin sovelluksiin.

Tekninen toteutettavuus: koostumukseltaan ~muutettua metalliseosta voidaan valmistaa nykyisissa
tuotantolaitoksissa.

Taloudellinen toteutettavuus: Koostumukseltaan muutetun metalliseoksen kysyntéd markkinoilla on todennékdgisesti
vahaisempaad kuin alkuperdisen metalliseoksen, koska sen tekninen suorituskyky on heikompi. Tulevaisuudessa
kysynnan arvioidaan supistuvan 50 prosenttiin nykyisesta.

Riskien vaheneminen: ihmisten altistuminen metallikarsinogeenille véhenee.

Aine: sydpéaé aiheuttava liuotin
Kayttdtarkoitus: tasolasien ja muiden pintojen rasvanpoisto kuivamenetelmalla
Ehdotettu vaihtoehto: erikoistekstiili, joka poistaa tarpeen kayttaa liuotinta

Toimivuus: tekstiili poistaa rasvan erittdin tehokkaasti sileiltd pinnoilta mutta se ei ole yhta tehokas epatasaisilla
pinnoilla; tekstiilin tehokkuus véahenee asteittain, kun siihen imeytyy rasvaa, mutta teho palautuu, kun tekstiili kasitellaan
ympaéristoystavallisella puhdistusaineella.

Tekninen toteutettavuus: tekstiili puhdistaa yhta laadukkaasti sileitd pintoja kuin liuotin, mutta sen kayttd edellyttaa,
ettd puhdistus tehddén manuaalisesti; liuotinta voidaan sen sijaan kayttdd automatisoidussa prosessissa.

Taloudellinen toteutettavuus: Pienen mittakaavan prosesseissa, joissa kaytetddn manuaalista puhdistusta,
kustannuksia sadastyy hieman pitkalla aikavalilla, kun liuottimen kéayttd loppuu. Tekstiilin kaytté 6n siirtyminen edellyttaa
kuitenkin alkuinvestointia. Nykyisissé automatisoiduissa prosesseissa siityminen manuaaliseen puhdistukseen
todennakdisesti lisda tybkustannuksia ja prosessiaikaa tuntuvasti, ja todennakdisesti liuotinperusteisen prosessin
korvaaminen tekstiilin kayttddn perustuvalla manuaalisella prosessilla aiheuttaa kohtuuttoman paljon lisékustannuksia.

Riskien vaheneminen: tekstiilia kaytettdessa ihmiset eivét altistu sydpaa aiheuttavalle liuottimelle.

5.4. Salassapito

Kun kolmannet osapuolet haluavat toimittaa tietoja vaihtoehdoista, heiddn on otettava huomioon
oikeus tutustua unionin toimielinten asiakirjoihin. Asetuksen (EY) N:o 1049/2001 2 artiklan
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1 kohdan nojalla jokaisella unionin kansalaisella seka jokaisella luonnollisella henkil6lld, joka asuu
jossain jasenvaltiossa, seké jokaisella oikeushenkil6llg, jolla on sé&ntoméérdinen kotipaikka jossain
jasenvaltiossa, on oikeus tutustua yhteison toimielinten asiakirjoihin, lukuun ottamatta erikseen
madriteltyja syitd ja tilanteita, joissa tietojen ilmaiseminen vahingoittaisi

a) sellaisen yleisen edun suojaa, joka koskee
— yleista turvallisuutta
— puolustusta ja sotilasasioita
— kansainvalisia suhteita
— yhteison tai jasenvaltion finanssi-, raha- tai talouspolitiikkaa

b) yksityiselaman ja yksilon koskemattomuuden suojaa, erityisesti yhteison lainsdddannon mukaista
henkilGtietojen suojaa.

tai tilanteita, joissa tietojen ilmaiseminen vahingoittaisi

— tietyn luonnollisen henkilon tai oikeushenkilon taloudellisten etujen, mukaan lukien
teollis- ja tekijanoikeudet, suojaa

— tuomioistuinkasittelyn ja oikeudellisen neuvonannon suojaa

— tarkastus-, tutkinta- ja tilintarkastustoimien tarkoitusten suojaa, jollei ylivoimainen yleinen
etu edellytd ilmaisemista.

Toimielimet voivat samojen periaatteiden mukaisesti antaa luonnollisen henkilén, joka ei asu misséén
jasenvaltiossa, tai oikeushenkildn, jolla ei ole s&&ntomé&éaraistd kotipaikkaa missaan jésenvaltiossa,
tutustua asiakirjoihin (2 artiklan 2 kohta).

Asetuksen (EY) N:0 1049/2001 4 artiklan 4 kohdassa sdadetéan, ettd jos kyse on kolmannen
osapuolen asiakirjasta, “’[virasto] kuulee [huomautusten toimittajaa] arvioidakseen, onko 1 tai
2 kohdassa saadettyd poikkeusta sovellettava, paitsi jos on selvéé, ettd asiakirja on luovutettava tai
sitd ei tule luovuttaa”.

REACH-asetuksen 118 artiklan nojalla seuraavien tietojen antamisen katsotaan vaarantavan
asianomaisen kaupallisten etujen suojelun: seoksen tdydellinen koostumus, aineen tai seoksen
tasmallinen kayttd, toiminta tai soveltaminen, tdsméllinen tonnim&ard sek& valmistajan tai
maahantuojan yhteydet jakelijoihinsa tai jatkok&yttdjiinsd. Nain ollen asetuksessa (EY)
N:0 1049/2001 s&&dettyyn tutustumisoikeuteen sovelletaan yleensd saman asetuksen 4 artiklan
2 kohdan mukaista poikkeusta.

Tietoja toimittaessaan kolmansien osapuolten on tuotava selkeésti ilmi ne tiedot, jotka he haluavat
pitéd salaisina, ja syyt, joiden vuoksi he eivét halua julkistaa toimittamiaan tietoja. Virasto voi antaa
luvan tutustua asiakirjoihin, jollei asiaan sovelleta jotakin edelld mainituista syistd. Jos tietojen
salassa pitdmiseen ei esitetd perusteluja, virasto varaa siis itselleen oikeuden paattaa, ettd osapuolen
toimittamiin huomautuksiin voidaan tutustua.

Vaikka kolmannet osapuolet olisivat pyytaneet, ettd tiedot pidetddn salassa, he voivat silti paattaa
asettaa saataville

o tiettyja osia asiakirjasta, mikéli sithen halutaan tutustua, tai

e tiettyja osia asiakirjasta tai koko asiakirjan rajoitetulle méaarélle toimijoita, jotka pyytavat
saada tutustua siihen.
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Liite 1. Aineiden ryhmittely

Aineryhmaé koskevan hakemuksen voi tehdé vain, jos ryhma on 62 artiklan 3 kohdan mukainen.
Talloin on selostettava syyt, joiden vuoksi aineita pidetddn ryhmané. Selostus on liitettdva osaksi
hakemusta viraston verkkosivuilla saatavana olevissa oppaissa annettujen ohjeiden mukaisesti.
Aineiden ryhmittelyd on perusteltava esimerkiksi fysikaalis-kemiallisten, toksikologisten ja
ekotoksikologisten ominaisuuksien samankaltaisuudella tai sill4, ettd nd&ma& ominaisuudet ovat
saannollisen mallin mukaiset rakenteellisen samankaltaisuuden vuoksi.

Ryhmé4 tai kategoria on todennakdisesti jo muodostettu osana rekisterdintiprosessia tai liitteen XV
mukaista asiakirja-aineistoa, jonka perusteella aineet on sisallytetty liitteeseen XIV. Talléin aineiden
ryhmittelyn perustelut on jo laadittu, ja on todenndkdisesti verrattain helppo paatelld, mitd hyotya
aineryhméa koskevan hakemuksen jattamisestd on. Suurin osa tdmén kohdan ohjeista on tarkoitettu
hakijalle, joka haluaa muodostaa hakemustaan varten uuden aineryhmaén. Joistakin ohjeista voi olla
hyotyd myds sen ratkaisemisessa, haetaanko lupaa olemassa olevan ryhmén kaikille aineille.

Aineryhman maééritelma on esitetty asetuksen liitteessd XI olevassa 1.5 jaksossa. Maaritelmén
mukaan aineet voidaan ryhmitelld vain, jos niiden fysikaalis-kemialliset, toksikologiset ja
ekotoksikologiset ominaisuudet ovat samanlaisia tai sdadnnollisen mallin mukaiset rakenteellisen
samankaltaisuuden vuoksi. Samanlaisuuden perusteena voi olla

¢ yhteinen toiminnallinen ryhma

e yhteiset l&htdaineet ja/tai fysikaalisissa ja biologisissa prosesseissa todennadkdisesti
muodostuvat yhteiset hajoamistuotteet, mistd on tuloksena rakenteeltaan samanlaisia
kemikaaleja, tai

e ominaisuuksien voimakkuuden muuttuminen kussakin kategoriassa vakiomuotoisesti.

On tarkedd huomata, ettd tdman méaéritelmén mukaan aineita ei voida ryhmitelld pelkéastdén kéyton
samankaltaisuuden perusteella. Lisatietoja aineiden ryhmittelysté on julkaisussa Tietovaatimuksia ja
kemikaaliturvallisuusarviointia koskevat ohjeet.

Al.l Aineiden ryhmittelyn syita

Aineita ryhmitelldan lupahakemusta varten péaasiassa siksi, ettd se sééstédé aikaa ja vaivaa etenkin
silloin, kun hakemuksessa voidaan kayttdd yhteisid tietoja. Jaljempand kuvataan, miten aineita
voidaan ryhmitelld erilaisissa tilanteissa. Vaikka mik&én ei estd hakijaa kaikissa néissa tilanteissa
jattamésta vain yhtd, koko kyseistd aineryhmé&& koskevaa hakemusta, ryhmittely on joissakin
tapauksissa niin monimutkaista, ettd aikaa ja vaivaa ei tosiasiassa saasty. Siksi hakijan kannattaakin
arvioida ryhmittelyn hyddyt tapauskohtaisesti.

a) Kaikilla ryhmdn aineilla on samat kaytot, ja lupaa haetaan ryhmén kaikille kaytoille. Koska
hakemus koskee kaikkien aineiden osalta samoja kdyttdja, hakemusta varten tarvittavat tiedot
ovat todenndkdisesti kaikkien aineiden osalta samat, tai niiden saamiseksi on kuultava samoja
kayttéjia tai teollisuudenaloja, jolloin ne voidaan kerdtd samanaikaisesti.

b) Kaikilla ryhmén aineilla on samat k&ytdt, mutta lupaa haetaan vain joillekin ryhmaan

kuuluvan aineen erityiskaytoille. Jos, kuten edelld, hakemuksessa mainitut kdytot ovat samat
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c)

useammalla kuin yhdelld ryhman aineella, tarvittavat tiedot voidaan keratd samanaikaisesti.
Jos ryhman eri aineiden kaytot eivéat ole samat, aineiden ryhmittelysta ei valttdmatta ole
paljonkaan hyotyd, koska kutakin ainetta koskevat tiedot on todenndkdisesti Kkerattava
erikseen, ja hakemuksesta tulisi monimutkainen ja ehka vaikeaselkoinen ja sekava.

Ryhman aineilla on eri kaytot, ja lupaa haetaan kunkin aineen eri kaytoille. Tallaisessa
tapauksessa aineiden ryhmittely tuskin kannattaa.

Aineiden ryhmittelyyn vaikuttaa myds reitti, jota kdyttden hakemus jatetddn, toisin sanoen se,
kéaytetadnka riittdvan hallinnan reittid vaiko sosioekonomisen analyysin reittid. Eri kautta jatettaviin
hakemuksiin tarvitaan todennakdisesti eri asiakirjat, joten aineiden ryhmittelysta ei liene etua, jos
yksittdisten aineiden osalta k&ytetaan eri reitteja.

Kun pohdit, toimitatko aineryhmda koskevan hakemuksen vai et, on tarkedd muistaa, ettd
hakemuksen pitdd olla selked. Monimutkaisissa tapauksissa voi olla parempi jattaa kustakin ryhmén
aineesta erillinen hakemus. Niissé voi silti olla mahdollista k&yttaa osittain samoja tdydentévia tietoja,
jos tiedot on keratty ryhmésta kokonaisuudessaan.

Al.2 Perustelut aineiden ryhmittelylle lupahakemusta varten

Aineiden ryhmittely& voidaan perustella monin eri tavoin. Seuraavassa on muutamia esimerkkeja:
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a)

b)

d)

Aineita on  Kkésitelty ryhmé&nd tai  kategoriana  rekisterdinnin  yhteydessa
(kemikaaliturvallisuusraporttia varten tai interpoloinnin k&yttd rekisterdintiaineiston
laatimista varten). Tassa tapauksessa perustelut aineiden pitdmiselle ryhmand/kategoriana on
jo esitetty rekisterdintiaineistossa, ja samoja syité voidaan kayttada perusteluna sille, etta niité
ké&sitelldadn lupahakemuksessa, jos aineet ovat liitteessa X1 olevan 1.5 jakson mukaisia

Aineen kandidaattilistaan sisallyttamista varten laaditussa liitteen XV mukaisessa asiakirja-
aineistossa aineita on kasitelty ryhména tai kategoriana, tai siind on kéytetty interpolointia.
Tallaisessa tapauksessa perusteluksi aineiden kasittelemiselle ryhmané lupahakemuksessa
riittad, etté viitataan liitteen XV mukaiseen asiakirja-aineistoon.

Ryhmittely perustuu yhteiseen epédpuhtauteen tai hajoamistuotteeseen tai useammasta
aineosasta koostuvan aineen aineosaan, mikali aineet on sisallytetty liitteeseen XIV kyseisen
epapuhtauden/hajoamistuotteen/ainesosan  vuoksi. Téassakin tapauksessa perusteluksi
aineiden késittelemiselle ryhmané tai kategoriana lupahakemuksessa riittdd, ettd viitataan
liitteen XV mukaiseen asiakirja-aineistoon.

Aineita pidetddn ryhména tai kategoriana rakenteellisen samankaltaisuuden vuoksi. Té&ssa
perusteluna voidaan kayttaa yhteisié rakenteellisia piirteitd ja/tai toiminnallisia ryhmid tai sité,
ettd aineiden olennaiset ominaisuudet noudattavat vakiomuotoista ja ennakoitavaa mallia
kussakin kategoriassa. Olennaisia ominaisuuksia ovat ne liitteen XV mukaisessa asiakirja-
aineistossa mainitut ominaisuudet, joiden vuoksi aine on maéritetty erityistd huolta
aiheuttavaksi aineeksi ja siséllytetty liitteeseen XIV. Perustelut on laadittava julkaisun
Tietovaatimuksia ja kemikaaliturvallisuusarviointia koskevat ohjeet (luku R6.2) mukaisesti.
Tarvittaessa perustelujen tueksi voidaan viitata liitteeseen X1V kuulumattomiin aineisiin,
vaikka tallaisille aineille ei voidakaan hakea kaytt6lupaa.




RIP 3.7 Lupahakemuksen laadintaohjeet

Tarkistusraporttia varten ryhmittelyn perusteluja on tarkasteltava uudelleen mahdollisesti saataville
tulleiden uusien tietojen perusteella.
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Liite 2. Useiden oikeushenkildiden yhteiset hakemukset

A2.1 Syité yhteisten hakemusten jattamiselle

Yhteisen hakemuksen mahdollisia hyotyjé:

e tarvittavan asiakirja-aineiston kokoamiskustannusten jakaminen
e laajempi kokemus ja asiantuntemus.
o jatkokayttajien erityisten kayttéolosuhteiden huomioon ottaminen.

Yhteisen hakemuksen mahdollisia haittoja:

e aineen kayttoon tai kayttoihin liittyvat kaupalliset ja liikesalaisuutta koskevat ongelmat
e aineen Kkaikilla ké&ytoilla ei valttamatta ole merkitysté kaikille oikeushenkildille
e tietoihin liittyvat erimielisyydet.

Kilpailusé&ntdjen mukaan hakijat, jotka haluavat jattdd yhteisen hakemuksen, eivét saa vaihtaa
arkaluonteisia, kaupallisia tietoja (esimerkiksi hinnoista tai asiakkaista). Tietojen vaihtaminen aineen
tunnistetiedoista tai ominaisuuksista on sen sijaan sallittua. Yksityiskohtaisten tietojen vaihtaminen
vaihtoehdoista voi kuitenkin olla ongelmallista erityisesti, jos yritykset siirtyvat kdyttdmaan
vaihtoehtoa yhteistuumin, samanaikaisesti ja samalla tavoin. Osapuolet voivatkin harkita
riippumattoman kolmannen osapuolen kayttdmista vaihtoehtojen analyysié tehdessaén.

A2.2 Miten hakijaryhma laatii yhteisen hakemuksen?

Hakijaryhman3® yhteisen hakemuksen laatiminen alkaa yleensd kyseisen aineen toimitusketjuun
kuuluvien valmistajien (tai valmistajan), maahantuojien ja jatkokayttajien yksiloimisell&.

Jos ainetta varten on luotu tietojenvaihtofoorumi, kannattaa ehka perustaa asiasta kiinnostuneista
foorumin j&senistd yhteisen hakemuksen laativa ryhmd. Tietojenvaihtofoorumeilla ei ole
oikeudellista asemaa lupahakemuksissa, mutta ne voivat olla hyddyllisia silloin, kun useampi kuin
yksi yritys on (esi)rekisterdinyt kyseisen aineen. Lupahakemuksen jattdvan hakijaryhman ei
kuitenkaan tarvitse muodostua vain tietojenvaihtofoorumin tiettyjen jasenten ryhmadstd tai
alaryhmasta (esimerkiksi interpolointiin  sopiviksi maéaritettyjen aineiden valmistajista ja
maahantuojista).

Hakijarynmaan voi olla hyva ottaa mukaan myods jatkokéyttajia, jotka eivat ole
tietojenvaihtofoorumin  jasenid. Tallaisia jatkokdyttdjia wvoi 1oytyd esimerkiksi kyseisen
tietojenvaihtofoorumin jasenten asiakkaiden joukosta tai toimialajérjestojen kautta.

39 REACH-asetuksessa ei tismenneta, millaista yhteistyén muotoa useamman kuin yhden hakijan hakemuksissa olisi
kaytettava. Esimerkiksi niin viralliset yhteenliittymét kuin muunlaisetkin yhteistyén muodot ovat mahdollisia.
”Hakijaryhmélld” tarkoitetaan tdssd kaikkia mahdollisia lupaa hakevien valmistajan (valmistajien), maahantuojan
(maahantuojien) ja/tai jatkokayttajan (jatkokéyttdjien) vélisia yhteistyon muotoja.
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Tietojen yhteiskdyttod koskevat toimintaohjeet -julkaisussa neuvotaan yksityiskohtaisesti, miten
tietojenvaihtofoorumi ja muita yhteistyoelimid perustetaan ja miten liikesalaisuuteen ja
kilpailulainsaadantoon liittyvid asioita kéasitellddn. Ohjeista saattaa olla hydtyd myds yhteistd
lupahakemusta laativille hakijaryhmille, mutta hakijoiden on itse ratkaistava, miten ne vaihtavat
tietoja ja laativat yhteisen hakemuksen.

Seuraavassa kuvataan, mitd erilaisissa tilanteissa on otettava huomioon, kun harkitaan yhteisen
lupahakemuksen jattamista.

e Mahdollinen hakijaryhma koostuu samaan toimitusketjuun kuuluvista toimijoista (valmistaja
tai maahantuoja seké jatkokayttaja(t)). Heilld on tietoa hakemukseen tarvittavista erilaisista
osa-alueista, ja siksi kukin heistd voi tuoda oman panoksensa yhteiseen hakemukseen.
Jatkokayttajalla voi esimerkiksi olla yksityiskohtaista tietoa todellisista olosuhteista, joissa
h&n kayttad4 ainetta, joten hanen avullaan on mahdollista laatia tarkka altistumisskenaario.
Valmistaja tai maahantuoja saattaa puolestaan tietdd paremmin, miten altistumisen arviointi
tehddan ja miten kemikaaliturvallisuusraportti laaditaan kyseisen altistumisskenaarion
pohjalta. Jatkokayttajilla taas on hyvé kasitys siitd, mitd soveltuvalta vaihtoehdolta vaaditaan,
ja kaikkien toimijoiden tiedot ovat tdrkeitd muun muassa sosioekonomisen analyysin
kannalta.

¢ Mahdollinen hakijaryhmd koostuu valmistajasta (valmistajista) ja/tai maahantuojasta
(maahantuojista), jotka kaikki toimittavat ainetta samoja kayttdja varten, ja hakemus koskee
aineen kaikkia kayttoja. Tassd tapauksessa hakijaryhmé todennékoisesti kannattaa
muodostaa, sill& hakemusta varten tarvittavat tiedot ovat yhteisia kaikille ryhman jasenille.

e Mahdollinen hakijaryhma koostuu valmistajasta (valmistajista), ~maahantuojasta
(maahantuojista) ja/tai jatkokayttajasta (jatkokéyttdjistd), ja hakemus koskee vain joitakin
kayttoja. Tassa on harkittava tapauskohtaisesti, onko hakijaryhman muodostamisesta hyotya,
silld kaikki hakemusta varten tarvittavat tiedot eivat vélttdmatta ole merkityksellisia kaikille
ryhmaén jasenille.

e Mahdollinen hakijaryhm& koostuu valmistajasta (valmistajista), maahantuojasta
(maahantuojista) ja/tai jatkokadyttdjasta (jatkokayttajistd), joista kukin toimittaa ainetta eri
kayttoja varten, ja hakemus koskee aineen kaikkia kéayttoja. Téllaisessa tapauksessa voi olla
kyseenalaista, onko hakijaryhman muodostamisesta varsinaisesti hyotya.

Samanlaisia tilanteita voi syntyd myos aineryhmaad tai -kategoriaa koskevan hakemuksen yhteydessa.
Kuten julkaisussa Tietovaatimuksia ja kemikaaliturvallisuusarviointia koskevat ohjeet
perusteellisesti selostetaan, ryhmén/kategorian muodostaminen saattaa olla sidoksissa myos siihen,
mihin tietyn luokan kemikaaleista yrityksill4 on kaupallisia intresseja.

Tapauksia, joissa toinen oikeushenkild hakee lupaa kdyt6lle, jota koskevan hakemuksen toinen hakija
on jo jattanyt tai jota koskeva lupa on jo myonnetty toiselle oikeushenkil6lle {63 artikla}, késitelld&n
néiden ohjeiden kohdassa 2.2.5.
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A2.3 Hakemuksen viimeistely

Hakijaryhman yhteista hakemusta viimeisteltdessa on otettava huomioon seuraavat seikat:

Hakemuksessa on nimettdava hakijaryhman jasenet ja padasiallinen yhteystaho.

Hakemukseen on liitettdva kemikaaliturvallisuusraportti (-raportit) kaikista kdytoista, joille
ryhmd hakee lupaa. Joissakin tapauksissa voidaan kéyttdd ryhman jasenten nykyisia
kemikaaliturvallisuusraportteja (jos ne ovat saatavilla), mutta saattaa myos olla tarpeen laatia
yksi yhteinen kemikaaliturvallisuusraportti, joka kattaa lupahakemukseen siséltyvat kaytot.
Talloin on noudatettava julkaisussa Tietovaatimuksia ja kemikaaliturvallisuusarviointia
koskevat ohjeet annettuja ohjeita.

Vaihtoehtojen analyysissd ja sosioekonomisessa analyysissé ja/tai korvaussuunnitelmassa,
jotka hakemus mahdollisesti sisaltdd, on kasiteltdva kaikkia kayttoja, joille lupaa haetaan, ja
ne voidaan toimittaa yhteisesti.

Hakijarynman  yhteiseen  hakemukseen  saattaa  liittyd  liikesalaisuuksia  ja
Kilpailulainsdddantod koskevia pulmia. Tietojen yhteiskdyttda koskevissa toimintaohjeet -
julkaisussa on t4t4 koskevia tarkempia ohjeita, mutta jos jokin on epéselvéé, on syyté pyytaa
oikeudellista neuvontaa.

Sitd, miten hakemus laaditaan kdytdnnossa, kun hakijoita on useita, kasitell&&n erillisessé oppaassa.
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Liite 3. Vaihtoehtojen analyysid koskeva tarkistuslista

Vaihtoehtojen analyysia koskeva tarkistuslista

Seuraavan tarkistuslistan avulla hakija voi varmistaa, ettd han on ottanut vaihtoehtojen analyysin
keskeiset osatekijat huomioon omassa valmistelutydssaan.

Kylla Ei

Vaihtoehtojen analyysi sisaltda seuraavat tiedot: v x

1. Liitteen XIV mukaisen aineen toiminnan maarittdminen kaytdissa, joille lupaa haetaan

2. Mahdollis(t)en vaihtoehdon (vaihtoehtojen) maarittaminen: niihin kayttéihin liittyvét aineet ja
tekniikat, joille lupaa haetaan

3. Vaihtoehdoista ihmisten terveyteen ja ympéristoon kohdistuvien riskien arviointi ja sen arviointi,
vahentaisiko vaihtoehtoihin siirtyminen kokonaisriskeja

4. Korvaavan vaihtoehdon (korvaavien vaihtoehtojen) teknisen toteutettavuuden arviointi

5. Korvaavan vaihtoehdon (korvaavien vaihtoehtojen) taloudellisen toteutettavuuden arviointi

6. Vaihtoehdon (vaihtoehtojen) saatavuuden arviointi

7. Tapaukset, joissa soveltuva vaihtoehto on saatavilla markkinoilla, mutta silla ei voida korvata
kyseista ainetta valittdmasti (eli ennen lopetuspéivad), tai kun samojen markkinoiden toinen toimija
on jo siirtynyt tai siirtyy lahiaikoina kayttamaan vaihtoehtoja.

8. Perustelut vaihtoehtojen analyysin paatelmélle, jos paatelma on se, ettei soveltuvia vaihtoehtoja
ole saatavilla.

a. Viittaus sosioekonomiseen analyysiin (jos hakemus koskee liitteen XIV mukaista ainetta,
josta aiheutuvia riskeja ei voida hallita riittavasti, ts. jos hakemus jatetédén
sosioekonomisen analyysin reittié kayttaen).

9. Perustelut vaihtoehdon valinnalle

a. Viittaus korvaussuunnitelmaan

10. Asiaankuuluvat tutkimus- ja kehitystoimet on dokumentoitu ja tarvittaessa selitetty.

11. Viittaukset kaikkiin kaytettyihin tietoléahteisiin

12. Salassa pidettavat tiedot on merkitty selvasti.
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Liite 4. Liitteen XIV mukaisen aineen toimintaa koskeva tarkistuslista

Seuraavasta tarkistuslistasta on apua madritettdessd mahdollisten vaihtoehtojen toiminnallisia
vaatimuksia kyseisen liitteen X1V mukaisen aineen toiminnallisten nakokohtien perusteella (lista ei
ole tyhjentéava).

Toiminnallinen ominaisuus!

Selitys

1. Liitteen XIV mukaisen aineen suorittama
tehtava

Mik& tehtava aineen on suoritettava?

On mietittava tarkasti, mita liitteen XIV mukaisen aineen
suorittamalta tehtavalta edellytetddn ja miksi ja miten tehtéava on
suoritettava.

Tietolahteita:

Kemikaaliturvallisuusarvioinnin/-raportin sisaltamat
altistumisskenaariot, joissa kuvataan toimintaolosuhteet tarkasti

(Tietovaatimuksia ja kemikaaliturvallisuusarviointia  koskevat
ohjeet).

Toimitusketju:  Tarkemmat tiedot tasmadllisesta  kaytdsta,
laatukriteerit ja  erityiset tuotevaatimukset on kerattava

jatkokayttajilta (jos he eivat ole hakijana) — (ks. Tietovaatimuksia ja
kemikaaliturvallisuusarviointia koskevat ohjeet).

Huom. Kayttdja saattaa pitdd toiminnan tarkkaa kuvausta
luottamuksellisena tietona eika siksi halua antaa yksityiskohtaisia
tietoja tdsmallisesté tuotantoprosessista. Talldin jatkokayttaja voi
harkita tietojen toimittamista salassapitosopimuksen nojalla. Toinen
vaihtoehto on, ettd jatkokayttaja jattdd oman hakemuksen kyseisen
kayton osalta.

2. Mitd olennaisia ominaisuuksia aineella on
oltava ja mita laatukriteereité sen on taytettava?

Téssa on selvitettdva sallitut poikkeamat eli kyseisen suorituksen
hyvéaksyttavyyden rajat (esimerkiksi liuottimen tai pinnoitteen pisin
mahdollinen kuivumisaika tai lampotilakestavyys).

3. Toimintaolosuhteet

Miten usein Kkyseinen tehtdva suoritetaan

(jatkuvatoiminen vai panosprosessi)?

Kuinka
ainetta?

paljon prosessissa kaytetdan/kuluu

Naiden tietojen avulla saadaan kasitys tehtdvaa varten tarvittavan
aineen maarasta seka tehtavan suoritusnopeudesta ja kestosta.

4. Prosessista ja suoritusolosuhteista johtuvat
rajoitteet

Mit& rajoituksia prosessi asettaa tehtavalle? Onko
tehtava suoritettava tietyissa olosuhteissa?

Rajoitteet voivat olla esimerkiksi fysikaalisia, kemiallisia, ajallisia tai
laadullisia.

Tarkastele olosuhteita, joissa tehtdva on suoritettava. Miten naméa
olosuhteet vaikuttavat litteen XIV mukaiselta aineelta vaadittaviin
ominaisuuksiin, eli mitd rajoitteita ne asettavat? Muun muassa
fysikaaliset olosuhteet (esim. erittéin korkea paine tai lampétila tai
ahdas tila), kemialliset olosuhteet (esim. mahdollinen reagointi
toisten prosessiin osallistuvien kemikaalien kanssa tai pH) tai
biologiset  ominaisuudet (prosessiin, esim.  bioreaktoriin,
osallistuvien pienelididen tai muiden biologisten jarjestelmien
vakaus) voivat maarata, miten tehtavéa suoritetaan.

5. Liittyykd toiminta johonkin toiseen prosessiin,
jota voitaisiin muuttaa niin, ettd aineen kayttoa
voidaan vahentdd tai se voidaan lopettaa
kokonaan?

Liitteen XIV mukaisella aineella voidaan esimerkiksi rajoittaa jonkin
toisen aineen paastdja tai tuottaa toista ainetta. Jos rajoittamistarve
poistetaan tai lopputuotetta muutetaan niin, etta toista ainetta ei
enaa tarvita, kyseinen liitteen XIV mukainen aine voi olla helpompi
korvata, tai sita ei ehka tarvita lainkaan.
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6. Mitkd asiakkaiden vaatimukset vaikuttavat
aineen kyseiseen kayttdon?

Asiakkaat voivat esimerkiksi edellyttda tiettyja toimintamenetelmia,
tai sopimusjérjestelyissa on voitu maarata tietty kayttdaika aineelle.

7. Onko noudatettava tai onko toiminnan
taytettdvd toimialan  erityisvaatimuksia tai
tekniseen kelpoisuuteen liittyvia lakis&ateisia

vaatimuksia*?

Joillakin aineilla on esimerkiksi pitk& elinkaari, ja niiden teknista
suorituskykyd ja kayttohyvaksyttavyyttd on testattava pitkalla
aikavalilla. Voi myo6s olla, ettd toiminnan on taytettdva tietyt
vaatimukset (tallaisia ovat muun muassa
paloturvallisuusmaaraykset seka tuoteturvallisuutta ja
komponenttien kelpoisuutta koskevat vaatimukset).

Huomautukset:

1.

2.

Tassé esitetty toiminnallisten ndkokohtien luettelo ei ole tyhjentava, mutta se siséltaa tarkeimmét huomioon
otettavat seikat, joista saattaa olla apua toiminnan maarittdmisessa.

Asiaa kasitellaan tarkemmin teknista toteutettavuutta koskevassa kohdassa 3.6.
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Liite 5 Esimerkki mahdollisesta ymparistoriskin profilointimenetelmasta

Tietyilla teollisuudenaloilla kéaytettyjen aineiden ymparistoriskeja voidaan vertailla

riskiprofiloinnin avulla (p&&stdskenaariotietoja kéyttden), ja samankaltaista menetelmad voidaan
soveltaa ihmisten terveyteen. Riskiprofilointimenetelméaa selostetaan lyhyesti laatikossa A. Siitd voi
olla apua vertailtaessa vaihtoehtoisten aineiden riskeja ja médritettdesséd samalla tavoin kéytetyn

vaihtoehdon mahdollista riskié (ts. oletettaessa, ettd paastoskenaariot ovat samat).

Laatikko A. 'Ymparistoriskien profilointi

Riskiprofilointi' on toiminnaltaan samankaltaisten aineiden ympéristoriskien yleista arviointia varten kehitetty
menetelmd. Siind kéytetddn samoja periaatteita kuin arvioitaessa kemikaaleja ja niihin liittyvien riskien
vahentamistarvetta, ja se perustuu altistumisen ja vaikutusten vertailuun, mutta yksittdisten aineiden sijaan
tutkitaan useita aineita, joilla on sama kéyttotapa. N&in voidaan arvioida fysikaalisia ja kemiallisia
ominaisuuksia, jotka aiheuttavat riskeja.

Aineiden elinkaarivaiheissaan aiheuttamat p&astdt voidaan arvioida yhdistdmalla ainetta valmistavan
teollisuuden tyyppi ja aineen kaytot. Naiden yhdistelmien avulla voidaan arvioida ymparistdn eri osa-alueille
paatyvat paastot julkaisussa Tietovaatimuksia ja kemikaaliturvallisuusarviointia koskevat ohjeet mainittujen ja
Euroopan unionin aineiden arviointia koskevaan EUSES-jarjestelmdin (European Union System for the
Evaluation of Substances) siséltyvien A- ja B-taulukoiden perusteella. Liséksi tietyt joiltakin teollisuudenaloilta
peréisin paastét on dokumentoitu padstdskenaarioasiakirjoihin. Naistd paéstdistd voidaan johtaa arvioidut
ympéristopitoisuudet (PEC) ympériston eri osa-alueille. Tietyt keskeiset fysikaalis-kemialliset ominaisuudet
(biohajoavuus, oktanoli-vesi-jakautuminen, hdyrynpaine ja vesiliukoisuus) vaikuttavat kuitenkin eniten
ympéristdon paastetyn aineen ympaéristokayttaytymiseen. Néin ollen sellaisten aineiden riskit, joilla on sama
kayttotapa (eli niiden péastdt ympéristodn ovat samat) ja joita kdytetddn sama tonnimdadrd, madraytyvat
altistumisen (joka méardytyy keskeisten ominaisuuksien perusteella) ja kyseisen aineen myrkyllisyyden (eli
arvioidun vaikutuksettoman pitoisuuden (PNEC)) perusteella.

Laskemalla aineiden ympadristokayttdytyminen aineiden keskeisten ominaisuuksien ja sen perusteella, miten
myrkyllisida ne ovat vesielidille, voidaan selvittdd, mitk&d ndiden ominaisuuksien yhdistelmét ja mitka
tonnimé&arat kaytettyd ainetta aiheuttavat riskejd. Ndain voidaan selvittdd ympdristopaéstoja aiheuttavien
yksittéisten kayttdtapojen keskeisten fysikaalis-kemiallisten ominaisuuksien, myrkyllisyyden ja tonniméaran
teoreettinen “profiili”. T4lld tavalla on mahdollista valttdd yhdistelmi4, jotka aiheuttavat riskejé, ja jatkaa niiden
yhdistelmien tutkimista, jotka eivét aiheuta riskeja.

Vaihtoehtojen analyysin hydty piilee siind, ettd riskeja aiheuttavien aineiden fysikaalis-kemiallisten ja
toksikologisten ominaisuuksien yhdistelmia voidaan vertailla kesken&n ja mahdollisiin vaihtoehtoihin
sellaisten kayttdtapojen yhteydessd, joiden péaastdominaisuudet tunnetaan, ja tiettyihin tonnimaariin
perustuvien kayttojen yhteydessa. Taté varten vaihtoehtoisista aineista tarvitaan vain vahan tietoja (esimerkiksi
niiden nopea biohajoavuus, oktanoli-vesi-jakautuminen ja vélitén myrkyllisyys vesielidille). N&in voidaan
valttaa vaihtoehtoja, jotka mahdollisesti aiheuttavat riskejd, ja keskittya tutkimaan sellaisia vaihtoehtoja, jotka
eivat aiheuta riskeja.

1. Environment Agency (2004) R&D Report: ”Development and Assessment of Risk Profiles for Substances:
Application to Specific Industry Sectors — Plastics Additives and Lubricant Additives”

126




RIP 3.7 Lupahakemuksen laadintaohjeet

Liite 6. Korvaussuunnitelmaa koskeva tarkistuslista

Korvaussuunnitelman tarkistuslista

Seuraavan tarkistuslistan avulla hakija voi varmistaa, ettd hdn on ottanut korvaussuunnitelman

keskeiset osatekijat huomioon omassa valmistelutydssaan.

Osatekija

Kylla
v

Ei

x

1. Korvaussuunnitelma siséltdé seuraava tiedot:
e toimet kattava luettelo, joka siséltaa (vahintaan) kohdan 2 alakohdissa e—h tarkoitetut tiedot
e toimien toteuttamisaikataulu
e tapa, jolla korvaamisesta tiedotetaan sidosryhmille ja toimitusketjulle

e viittaukset tdydentaviin tietoihin tai raportteihin (esimerkiksi sosioekonomiseen analyysiin)

2. Toimien luettelo sisaltaa seuraavat tiedot:

¢ hakijan ehdottamat toimet (joita héan ei valttdmatté itse toteuta), joilla helpotetaan korvaamista
tai toteutetaan se, tai joiden avulla siirrytddn kayttdmaan vaihtoehtoa, joka on yleisesti
saatavilla mutta ei viela teknisesti ja/tai taloudellisesti toteutettavissa hakijan kannalta

e aikatauluehdotus, joka siséltdéd maaraajan kunkin toimen toteuttamiselle
e perustelut kullekin hakijan ehdottamalle toimelle ja aikataululle

e ehdotettujen toimien ja aikataulujen seurantaan tarkoitettu arviointimenetelma (tédssa voidaan
kayttdd etenemiskaaviota, jonka avulla voidaan seurata suunnitellun toimen toteutumista
(esim. Ganttin kaavio))

3. Suunnitelmaan on siséllytetty korvaamisen aikataulu, joka
e sisaltdd korvaussuunnitelman toteuttamisen alkamispaivéan
e sisaltdd paattymispaivan, johon mennessa korvaaminen oletetaan saatavan paatdkseen
e sisaltdd maaraajan kullekin toimelle
e on realistinen, kun otetaan huomioon korvaussuunnitelmassa yksil6idyt rajoitteet
e sisaltaa viittaukset ehdotettujen paivamaarien asianmukaisiin perusteluihin
e sisaltda toimintasuunnitelman vélitavoitteet

e sisaltdd kuvauksen (hakijan toteuttamasta) sisdisesta etenemisen arvioinnista ja raportoinnista

4. Tarkistusraporttia varten tarvittaessa laadittava sisdinen selvitys korvaamisen
kokonaistilanteesta:

e  Onko tietoon tullut aiemmin tuntemattomia, uusia tai kehitteilla olevia vaihtoehtoja?

e  Onko korvaaminen edelleen paras kaytettavissa oleva vaihtoehto?
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