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SANASTO

Seuraavassa sanastossa on selitetty néissd ohjeissa kdytettyjd teknisid ilmauksia. Myos Euroopan kemikaa-
livirastolla (ECHA) on REACH-asetukseen liittyvd sanasto, johon pédsee seuraavan linkin kautta:
http://guidance.echa.europa.eu

Aineen toiminta: Liitteen XIV aineen toiminta siind kdytossd tai niissd kaytoissd, joille lupaa haetaan, on tyo
tai tehtdvd, jonka aine suorittaa.

Altistumisskenaario: Olosuhteiden yhdistelmit, toimintaolosuhteet ja riskinhallintatoimenpiteet mukaan
lukien, joissa kuvataan miten aine valmistetaan tai miten sitd kéytetddn sen elinkaaren aikana ja miten
valmistaja tai maahantuoja hallitsee tai suosittaa jatkokayttdjid hallitsemaan ihmisten ja ympdériston altistu-
mista. Altistumisskenaariot voivat kattaa yhden tietyn prosessin tai kdyton tai tarvittaessa useita prosesseja
tai kayttoja.

Bruttovoitto: Myyntitulon ja tuotteen valmistamisesta aiheutuvien muuttuvien ja kiinteiden kustannusten
vilinen erotus on aineesta tai tuotteesta saatu bruttovoitto. Kiinteitd ja muuttuvia kustannuksia (joita
kutsutaan my6s myytyjen tuotteiden kustannuksiksi) ovat esimerkiksi materiaali- ja tyokustannukset. Brut-
tovoitto = tulo — muuttuvat kustannukset — kiinteat kustannukset.

Erittdin hitaasti hajoavat ja erittiin voimakkaasti biokertyvit aineet (vPvB-aineet): Erityisti huolta
aiheuttavia aineita, jotka ovat erittdin hitaasti hajoavia ja erittdin voimakkaasti biokertyvid eldvissd organis-
meissa. REACH-asetuksen liitteessd XIII madritelladn perusteet vPvB-aineiden tunnistamiseksi, ja liite I sisdltdd
vPvB-aineiden arviointia koskevat yleissddnnokset. vPvB-aineet voidaan tehdd luvanvaraisiksi sisallyttamalld
ne liitteeseen XIV.

Erityistid huolta aiheuttavat aineet (SVHC-aineet): REACH-asetuksessa tarkoitetaan erityistd huolta aihe-
uttavilla aineilla

1. CMR-aineiden kategorioihin 1 tai 2 direktiivin 67/548/ETY mukaisesti kuuluvia aineita ()
2. liitteen XIII kriteerit tdyttavid PBT- ja vPvB-aineita

3. aineita — esimerkiksi sellaisia, joilla on hormonitoimintaa hiiritsevid ominaisuuksia tai jotka ovat hitaasti
hajoavia, biokertyvid ja myrkyllisid tai erittdin hitaasti hajoavia ja erittdin voimakkaasti biokertyvid ja
jotka eivat tdytd liitteen XIII mukaisia kriteereitd — joiden osalta on tieteellisid todisteita todenndkoisistd
vakavista vaikutuksista thmisten terveyteen tai ymparistoon, jotka antavat aihetta samantasoiseen huoleen
kuin muiden 1 ja 2 kohdassa lueteltujen aineiden vaikutukset ja jotka tunnistetaan tapauskohtaisesti
59 artiklassa sdddetyn menettelyn mukaisesti.

Hakija: Oikeushenkilo tai oikeushenkildiden ryhmd, joka jittdd lupahakemuksen.

Hitaasti hajoavat, biokertyvit ja myrkylliset aineet (PBT-aineet): REACH-asetuksen liitteessd XIII méd-
ritellddn perusteet hitaasti hajoavien, biokertyvien ja myrkyllisten aineiden (PBT-aineiden) tunnistamiseksi, ja
liite I sisaltdd PBT-aineiden arviointia koskevat yleissddnnokset. PBT-aineet ovat erityistd huolta aiheuttavia
aineita, jotka voidaan tehdd luvanvaraisiksi sisallyttimalld ne liitteeseen XIV.

Jatkokdyttdji: Yhteison alueelle sijoittautunut luonnollinen tai oikeushenkilo, joka ei ole valmistaja eikd
maahantuoja ja joka kdyttdd ainetta joko sellaisenaan tai seoksessa omassa teollisessa tai ammatillisessa
toiminnassaan. Jakelija tai kuluttaja ei ole jatkokayttdjd. Jalleentuojaa, joka kuuluu 2 artiklan 7 kohdan c¢
alakohdan poikkeuksen soveltamisalaan, pidetddn jatkokayttdjana.

Kandidaattiaineiden luettelo: Luettelo erityistd huolta aiheuttavista aineista (SVHC-aineista), joiden joukosta
valitaan liitteeseen XIV (luvanvaraisten aineiden luetteloon) sisillytettivit aineet. Kandidaattiaineiden luettelo
laaditaan 59 artiklan mukaisesti.

(') Korvataan 1. paivastd joulukuuta 2010 seuraavasti: "aineita, jotka luokitellaan sy6pdd aiheuttavien, perimaa vaurioit-
tavien tai lisddntymiselle vaarallisten aineiden luokkaan kategoriaan 1A tai 1B kuuluviksi aineiksi asetuksen (EY) N:o
1272/2008 liitteen I mukaisesti”
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Kemikaaliturvallisuusarviointi (KTA): Kemikaaliturvallisuusarviointi on prosessi, jonka tarkoituksena on
madrittdd tietyn aineen aiheuttama riski ja laatia altistumisen arvioinnin yhteydessi altistumisskenaarioita,
joihin sisaltyvit riskien ehkdisemiseksi tarvittavat riskinhallintatoimenpiteet. REACH-asetuksen liite I sisaltd
KTA:n suorittamista koskevat yleissdannokset. KTA:han sisiltyvit seuraavat vaiheet:

— ihmisten terveydelle aiheutuvan vaaran arviointi

— aineiden fysikaalis-kemiallisiin ominaisuuksiin perustuvien, ihmisten terveydelle aiheutuvien vaarojen
arviointi

— ympdristOvaarojen arviointi
— PBT- ja vPvB-aineiden arviointi.

Jos rekister6ijd péittelee vaaran arvioinnin tulosten perusteella, ettd aine tdyttdd kriteerit, joiden mukaan se
luokitellaan vaaralliseksi (aineiden osalta) direktiivin 67/548/ETY mukaisesti ('), tai ettd silli on PBT- tai
vPvB-ominaisuuksia, on KTA:lla my6s seuraavat vaiheet:

— altistumisen arviointi
— riskin luonnehdinta.

Kemikaaliturvallisuusraportti (KTR): Kemikaaliturvallisuusraportissa dokumentoidaan kemikaaliturvalli-
suusarviointi (KTA), joka suoritetaan kustakin aineesta sellaisenaan, seoksessa tai esineessd taikka aineryh-
mastd.

KTR on toisin sanoen asiakirja, jossa kerrotaan yksityiskohtaisesti KTA-prosessista ja sen tuloksista. REACH-
asetuksen liite I sisdltdd KTA:n suorittamista ja KTR:n laatimista koskevat yleissddnnokset.

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

Kolmas osapuoli: Organisaatio, yksityishenkilo, viranomainen tai yritys, joka ei ole hakija tai kemikaa-
livirasto tai komissio ja jolle saattaa olla etua vaihtoehtoja koskevien tietojen toimittamisesta kemikaalivi-
raston komiteoiden tarkasteltavaksi ndiden laatiessa lausuntoa lupahakemuksesta.

Korvaussuunnitelma: Sitoumus toteuttaa ilmoitetussa aikataulussa toimet, joita liitteen XIV aineen korvaa-
minen vaihtoehtoisella aineella tai tekniikalla edellyttaa.

Liite XIV: REACH-asctuksen liitteessd XIV luetellaan kaikki REACH-asetuksen nojalla luvanvaraiset aineet.
Liitteessd XIV lueteltujen aineiden kiyttd ja markkinoille saattaminen kiyttod varten joko sellaisenaan,
seoksessa tai sisallytettdviksi esineeseen on kielletty lopetuspdivastd lahtien, jollei kyseiselle kdytolle ole
myonnetty lupaa tai kyseistd ainetta ole vapautettu lupavaatimuksesta.

(") Korvataan 1. piivastd joulukuuta 2010 seuraavasti: "Jos rekister6ija péittelee vaaran arvioinnin tuloksena, ettd aine
tdyttdd kriteerit, jotka liittyvit johonkin seuraavista asetuksen (EY) N:o 12722008 liitteessd I sdddetyistd vaaraluokista
tai -kategorioista:

a) vaaraluokat 2.1-2.4, 2.6 ja 2.7, 2.8 tyypit A ja B, 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 hedelmillisyyteen tai kehitykseen, 3.8
muut kuin narkoottiset vaikutukset, 3.9 ja 3.10,

¢) vaaraluokka 4.1,

d) vaaraluokka 5.1,
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Liitteen XIV aine: Liitteeseen XIV sisiltyva aine, joka kuuluu lupamenettelyn piiriin.

Liite XV: REACH-asetuksen liitteessd XV vahvistetaan yleiset periaatteet niiden asiakirja-aineistojen laatimi-
seksi, joissa ehdotetaan ja perustellaan

a) aineen yksiloimistd CMR-aineeksi, PBT-aineeksi, vPvB-aineeksi tai vastaavalla tavalla huolta aiheuttavaksi
aineeksi 59 artiklan mukaisesti,

b) aineen valmistamista, markkinoille saattamista tai kdyttod koskevia rajoituksia yhteisossa.

Rajoitusehdotuksia ja erityistd huolta aiheuttavien aineiden tunnistamista koskevia ehdotuksia voivat laatia
jasenvaltiot sekd kemikaalivirasto komission pyynnosti.

Liitteen XV mukainen asiakirja-aineisto: Liitteen XV mukaisesti laaditussa asiakirja-aineistossa on kaksi
osaa: liitteen XV mukainen raportti sekd raporttia tdydentdva tekninen asiakirja-aineisto.

Lopetuspdivi: Liitteessd XIV (luvanvaraisten aineiden luettelo) madritetddn jokaiselle siihen sisiltyville ai-
neelle pdivimaird, josta lihtien kyseisen aineen markkinoille saattaminen ja kdytto on kielletty (ns. lope-
tuspaivd). Kieltoa ei sovelleta, jos aine on vapautettu lupavaatimuksesta, tai jos aineelle on myodnnetty lupa
tai jos ainetta koskeva lupahakemus on jitetty ennen viimeistd méddrdpaivad, joka sekin asetetaan liitteessd
XIV, mutta lupahakemuksesta ei vield ole tehty komission pditosta.

Lupa: REACH-asctuksessa perustetaan jrjestelmd, jonka mukaisesti erityistd huolta aiheuttavia ominaisuuk-
sia omaavat aineet ja niiden markkinoille saattaminen voidaan tehdi luvanvaraisiksi. Tallaiset aineet sisal-
tyvit asetuksen liitteeseen XIV, eikd niitd saa lopetuspdivin jalkeen saattaa markkinoille tai kdyttdd ilman
lupaa. Lupavaatimuksella varmistetaan, ettd tillaisten aineiden kdytostd aiheutuvat riskit ovat riittdvin hyvin
hallinnassa tai pienemmdt kuin sosioekonomiset hyddyt. Vaihtoehtoisten aineiden tai tekniikoiden analy-
sointi on olennainen osa lupamenettelya.

Lupahakemus: Kemikaalivirastolle toimitettu asiakirja-aineisto liitteeseen XIV sisiltyvien aineiden kiyttolu-
van saamiseksi tai jatkamiseksi.

Luvan uudelleentarkastelu: Myonnettyji lupia tarkastellaan uudelleen méiriajoin.

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

Oikeushenkilo: Yhteison alueelle sijoittautunut luonnollinen tai oikeushenkilo.

Riittdvin hallinnan reitti: Lupa on myonnettivd, jos aineen kiytostd ihmisten terveydelle tai ympiristolle
aiheutuvan riskin, joka johtuu liitteessd XIV tdsmennetyistd kyseisen aineen sisdisistd ominaisuuksista, on
osoitettu olevan riittdvin hyvin hallinnassa liitteessd I olevan 6 jakson 6.4 kohdan mukaisesti (60 artiklan 2
kohta) ottaen huomioon 60 artiklan 3 kohta.

Riskinarviointikomitea (RAK): Kemikaaliviraston riskinarviointikomitea laatii viraston lausunnot arvioin-
neista, lupahakemuksista, ehdotetuista rajoituksista, luokitusten ja merkintojen luettelointitehtdvin mukai-
sista luokitusta ja merkintojd koskevista ehdotuksista ja kaikista muista REACH-asetuksen soveltamiseen
liittyvistd kysymyksistd, jotka koskevat ihmisten terveydelle tai ymparistolle aiheutuvia riskeja. Hallintoneu-
vosto nimittda riskinarviointikomiteaan vahintddn yhden mutta enintddn kaksi jasentd kunkin jasenvaltion
ehdokkaista. Jasenten toimikausi on kolme vuotta, ja se voidaan uusia. Komitean jdsenten apuna voi olla
tieteen, tekniikan tai sddntelyyn liittyvien kysymysten asiantuntijoita.
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Riskinhallintatoimenpiteet: Aineen hallintastrategiaan sisiltyvit toimenpiteet, joilla vihennetddn aineen
pdastoja ja sille altistumista ja siten ihmisten terveydelle tai ympdristolle aiheutuvaa vaaraa.

Sosioekonominen analyysi (SEA): Keino arvioida tietystd toimesta yhteiskunnalle aiheutuvia kustannuksia
ja hyotyja vertaamalla tilannetta, jossa toimi on toteutettu, tilanteeseen, jossa sitd ei ole toteutettu. Vaikka
sosioekonomisen analyysin liittiminen lupahakemukseen on 62 artiklan 5 kohdan mukaan vapaaehtoista, se
olisi liitettdvd hakemukseen aina, kun liitteen XIV aineen kaytostd ihmisten terveydelle tai ympdristolle
koituvat riskit eivét ole riittavan hyvin hallinnassa. Hakija voi esittdd sosioeckonomisen analyysin hakemuk-
sensa tueksi silloinkin, kun voidaan osoittaa, ettd riskit ovat riittivan hyvin hallinnassa. My6s kolmannet
osapuolet voivat laatia sosioekonomisen analyysin vaihtoehtoja koskevien tietojen tueksi.

Sosioekonominen reitti (SEA-reitti): Lupa voidaan myontid, jos sosioekonomisten hyétyjen osoitetaan
ylittdvan ihmisten terveydelle tai ymparistolle aineen kaytostd aiheutuvan riskin ja jos soveltuvia vaihtoeh-
toisia aineita tai tekniikoita ei ole saatavilla (60 artiklan 4 kohta).

Sosioekonomisesta analyysista vastaava komitea (SEAK): Sosioekonomisesta analyysista vastaava komi-
tea laatii kemikaaliviraston lausunnot arvioinneista, lupahakemuksista, ehdotetuista rajoituksista ja kaikista
muista REACH-asetuksen soveltamiseen liittyvistd kysymyksistd, jotka koskevat mahdollisten aineita koske-
vien lainsdddintotoimien sosioekonomisia vaikutuksia. Hallintoneuvosto nimittdd sosioekonomisesta analyy-
sista vastaavaan komiteaan vihintddn yhden mutta enintddn kaksi jasentd kunkin jdsenvaltion ehdokkaista.
Jasenten toimikausi on kolme vuotta, ja se voidaan uusia. Komitean jisenten apuna voi olla tieteen, teknii-
kan tai sdantelyyn liittyvien kysymysten asiantuntijoita.

Syo6pii aiheuttavat, perimii vaurioittavat ja lisiintymismyrkylliset aineet (CMR-aineet): Aineet, jotka
luokitellaan syopidd aiheuttavien, periméi vaurioittavien tai lisidntymismyrkyllisten aineiden kategoriaan 1
tai 2 kuuluviksi aineiksi direktiivin 67/548/ETY mukaisesti ('), ovat erityistd huolta aiheuttavia aineita. Ne
voidaan sisillyttdd liitteeseen XIV ja tehdi siten luvanvaraisiksi. Jos CMR-aineelle voidaan madritelld johdettu
vaikutukseton altistumistaso (DNEL-taso), silli on kynnysarvo. Jos sille ei voida méiritelld DNEL-tasoa, silld
ei ole kynnysarvoa.

Sdantelymenettely: Tiytintoonpanolainsidddinnon hyviksymismenettely, johon kuuluu jisenvaltioiden
edustajista koostuvan komitean ddnestys. Myos neuvosto ja Euroopan parlamentti osallistuvat menettelyyn
neuvoston pddtoksen 1999/468/EY 5 artiklan mukaisesti (sellaisena kuin se on muutettuna neuvoston
padtokselld 2006/512/EY). REACH-asetuksen mukaiset lupachdotukset hyvaksytddn titd menettelyd noudat-
taen.

Tarkistusraportti: Jotta luvan haltija voi jatkaa aineen markkinoille saattamista tai kdyttimistd, hinen on
toimitettava vahintddn 18 kuukautta ennen médrdaikaisen uudelleentarkastelujakson pddttymistd tarkistus-
raportti.

Toimintaolosuhteet: Kaikki olosuhteet, joilla on maarillinen vaikutus altistumiseen, kuten tuotespesifikaa-
tiot, altistumisen kesto ja toistuvuus, aineen maird kaytt6d kohden tai ympdriston kapasiteetti (esimerkiksi
huoneen koko tai vastaanottava ympiriston osa-alue).

Toimitusketju: Organisaatiot, ihmiset, toimet, tiedot ja resurssit, jotka osallistuvat aineen siirtimiseen
toimittajalta asiakkaalle, toisin sanoen valmistajalta tai maahantuojalta jatko- ja loppukayttsjille.

Valmistaja: Yhteison alueelle sijoittautunut luonnollinen tai oikeushenkild, joka valmistaa ainetta yhteisén
alueella.

Valvonnan kisittivi sdintelymenettely: Tiytintoonpanolainsiiddinnon hyviksymismenettely, johon kuu-
luu jdsenvaltioiden edustajista koostuvan komitean &dinestys ja johon neuvosto ja Euroopan parlamentti
osallistuvat neuvoston pditoksen 1999/468/EY 5a artiklan mukaisesti (sellaisena kuin se on muutettuna
neuvoston paatokselld 2006/512/EY). Paitokset, jotka koskevat aineiden sisdllyttdmistd liitteeseen XIV,
tehdéddn valvonnan kasittdvdd sddntelymenettelyd noudattaen.

(") Korvataan 1. péivistd joulukuuta 2010 seuraavasti: "Aineet, jotka luokitellaan syopad aiheuttavien, perimii vaurioit-
tavien tai lisddntymiselle vaarallisten aineiden luokkaan kategoriaan 1A tai 1B kuuluviksi aineiksi asetuksen (EY) N:o
1272/2008 liitteen I mukaisesti”.
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Yhteinen hakemus: Lupahakemus, jonka esittdd useiden oikeushenkildiden muodostama hakijaryhma.
Hakijaryhméin kuuluu yksi tai useampia kyseisen liitteeseen XIV sisdltyvan aineen valmistajaa ja/tai maa-
hantuojaa jatai jatkokdyttdjdd.

1. LUPAMENETTELY: JOHDANTO JA YLEISKATSAUS

1.1. Tietoja ndistd ohjeista

Tama asiakirja sisiltdd teknisid ohjeita luvan hakemisesta sellaisten aineiden kaytolle, jotka sisaltyvit kemi-
kaalien rekisterdinnistd, arvioinnista, lupamenettelyisté ja rajoituksista 18. joulukuuta 2006 annetun Euroo-
pan parlamentin ja neuvoston asetuksen (EY) N:o 1907/2006 (REACH-asetuksen) liitteeseen XIV. Ohjeet
koskevat erityisesti vaihtoehtojen analysointia, korvaussuunnitelman laadintaa ja sitd, miten kolmannet
osapuolet voivat osallistua lupamenettelyyn.

1.2. Ohjeiden rakenne

Johdanto-osiot (luku 1) sisdltdvit lupamenettelyn yleiskatsauksen sekd linkkeja muihin REACH-ohjeisiin.
Luvussa 2 on yksityiskohtaisempia ohjeita lupahakemuksen kokoamisesta. Siind kerrotaan, mitd yksittdisid
tietoja hakemusta varten tarvitaan ja mitd muita nikokohtia siind on otettava huomioon. Luvussa 3 kasi-
telldidn vaihtoehtojen analyysin suorittamisvaiheita, luvussa 4 korvaussuunnitelman laatimista ja luvussa 5
kolmansien osapuolten toimittamia tietoja.

1.3. Kenelle ohjeet on tarkoitettu?

Ohjeet on tarkoitettu ennen kaikkea valmistajille, maahantuojille ja jatkokdyttdjille, jotka saattavat markki-
noille tai kdyttavit REACH-asetuksen liitteeseen XIV (luvanvaraisten aineiden luetteloon) sisdltyvaa ainetta.
Ne on tarkoitettu myds sellaisille kolmansille osapuolille, joilla on tietoa liitteeseen XIV sisiltyviddn aineeseen
liittyvistd vaihtoehtoisista aineista tai tekniikoista. Yleisesti lukijalla oletetaan olevan riittavésti kokemusta
aiheesta, jota hdnen kayttimassdin ohjeosiossa kasitellddn.

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

1.4. Linkit muihin REACH-ohjeisiin

Ohjeita ei ole tarkoitettu kéytettdvaksi yksinddn, vaan niissd otetaan huomioon muut lupahakemuksen
laatimiseen liittyvat REACH-ohjeet. Tarkoituksena ei ole toistaa muualta saatavissa olevaa ohjeistusta, ja
tarvittaessa viitataankin lahteisiin, joista on saatavissa lisdohjeita. Seuraavassa luetellaan tirkeimmat muut
REACH-ohjeet:

— Tietovaatimuksia ja kemikaaliturvallisuusarviointia koskevat ohjeet. Lisiohjeita, jotka koskevat
kemikaaliturvallisuusarvioinnin suorittamista ja sen dokumentoimista kemikaaliturvallisuusraporttiin.
Asiakirja sisdltdd myos esimerkiksi kdyttojen tunnistamista ja kuvaamista sekd aineiden ryhmittelyd
koskevia ohjeita.

— Tietojen yhteiskiyttéd koskevat ohjeet. Ohjeita REACH-asetuksen mukaisista tietojen yhteiskdyttd-
mekanismeista, tiedottamisesta tietojenvaihtofoorumilla ja kustannusten jakamisesta.

— Jatkokiyttijien toimintaohjeet. Lisiohjeistusta jatkokdyttidjien velvoitteista, jotka liittyvit liitteen XIV
aineisiin.

— Sosioekonomista analyysia koskevat ohjeet — lupamenettely. Yksityiskohtaisia ohjeita sosioekonomi-
sen analyysin suorittamiseen.

Viranomaisia varten on lisiksi olemassa erillisid ohjeita erityistd huolta aiheuttavien aineiden tunnistamisesta,
etusijajdrjestyksen laatimisesta ja aineen sisdllyttdmisestd liitteeseen XIV. Nditd kokonaismenettelyn vaiheita ei
siksi kasitelld perusteellisesti ndissd ohjeissa. Mahdollisten luvanhakijoiden ja kolmansien osapuolten on
kuitenkin tdrkedd tietdd, miten aineen sisallyttimiseen liitteeseen XIV johtava menettely etenee, silld heille
on tarjolla useita tilaisuuksia esittdd virallisia huomautuksia ja toimittaa tietoja ennen kuin aine sisdllytetdan
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liitteeseen XIV. Mahdollisten hakijoiden ja kolmansien osapuolten toivotaan osallistuvan menettelyyn jo
varhaisessa vaiheessa paitoksenteon laadun parantamiseksi. Siksi lupamenettely kuvataan niissd ohjeissa
lyhyesti kokonaisuudessaan. Lisdksi on syytd tutustua ohjeasiakirjoihin, jossa kisitellddn erityistd huolta
aiheuttavien aineiden tunnistamista ja aineen sisallyttdmistd liitteeseen XIV. Niistd saa lisatietoja siitd, miten
liitteeseen XIV sisillytettdvid aineita koskeva lupamenettely etenee.

1.5. Yleiskatsaus lupamenettelystd

Tdmin osaston (VII osasto, lupamenettely) tavoitteena on taata sisimarkkinoiden moitteeton toiminta
varmistaen samalla, ettd erityistd huolta aiheuttavien aineiden riskit ovat asianmukaisesti hallinnassa ja
ettd kyseiset aineet korvataan asteittain soveltuvilla vaihtoehtoisilla aineilla tai tekniikoilla, jos nimd ovat
taloudellisesti ja teknisesti toteuttamiskelpoisia. Tétd varten kaikkien lupia hakevien valmistajien, maahan-
tuojien ja jatkokdyttdjien on analysoitava vaihtoehtojen saatavuutta ja tarkasteltava niiden riskeja seki
korvaamisen teknistd ja taloudellista toteutettavuutta (55 artikla).

Lupamenettely koskee REACH-asetuksen liitteeseen XIV sisaltyvid, erityistd huolta aiheuttavia aineita (SVHC-
aineita). Lupavaatimuksella ei ole tonnimairarajoitusta. Lupamenettely koostuu useista vaiheista, joihin kuu-
luvat muun muassa erityistd huolta aiheuttavien aineiden tunnistaminen, ndiden aineiden ensisijaisjarjestyk-
sen laatiminen, niiden sisillyttiminen liitteeseen XIV, luvan hakeminen, lupien myontdminen tai epddminen
sekd myonnettyjen lupien uudelleentarkastelu. Error! Reference source not found. on yksinkertaistettu
kuvaus lupamenettelystid. Menettelyn alkuvaiheet sithen asti, ettd aineet sisillytetddn liitteeseen XIV, kuvail-
laan yksityiskohtaisesti aineiden sisdllyttimistd liitteeseen XIV koskevissa toimintaohjeissa, mutta myos
ndiden laadintaohjeiden kohdat 1.5.1 ja 1.5.2 sisdltavit taustatietoja. Ndiden ohjeiden muissa osioissa
kisitelldan liitteeseen XIV sisillyttamisen jalkeisid vaiheita.

Kuva 1

Yksinkertaistettu kuvaus erityisti huolta aiheuttavien aineiden tunnistamisesta ja lupamenettelysti

Jasenvaltio tai kemikaalivirasto laatii
SVHC-ainetta koskevan asiakirja-aineiston
liitteen XV mukaisesti
(59 artiklan 2 ja 3 kohta)

3

Sisdllyttiminen kandidaattiaineiden luetteloon
(59 artiklan 1 kohta)

3

Ensisijaisten aineiden méérittiminen
(58 artiklan 3 kohta)
i

Sisdllyttdminen liitteeseen XIV
(58 artiklan 1 kohta)
4
Lupahakemus
(62 artikla)
4+
Luvan myontdminen/epddminen
(60 artikla)

4

Myonnettyjen lupien uudelleentarkastelu
(61 artikla)
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1.5.1. Miten aineet pddtyvat liitteeseen XIV?

Prosessin aloittaa jasenvaltio tai — komission pyynnostd — kemikaalivirasto laatimalla liitteen XV mukaisia
asiakirja-aineistoja erityistd huolta aiheuttavien aineiden tunnistamiseksi 59 artiklassa sdddettyd menettelyd
noudattaen. Vain aineet, joilla on seuraavia ominaisuuksia, voidaan sisillyttdd liitteeseen XIV ja tehdd siten
luvanvaraisiksi (57 artikla):

a) aineet, jotka tdyttdvit syopdd aiheuttavien aineiden kategoriaan 1 tai 2 kuuluvien aineiden luokituskriteerit neu-
voston direktiivin 67/548/ETY mukaisesti; (*)

=

aineet, jotka tdyttavdt perimdd vaurioittavien aineiden kategoriaan 1 tai 2 kuuluvien aineiden luokituskriteerit
neuvoston direktiivin 67/548/ETY mukaisesti;

c) aineet, jotka tdyttavit lisaantymismyrkyllisten aineiden kategoriaan 1 tai 2 kuuluvien aineiden luokituskriteerit
neuvoston direktiivin 67/548/ETY mukaisesti;

d) aineet, jotka ovat hitaasti hajoavia, biokertyvid ja myrkyllisid tamdn asetuksen liitteessd XIII mainittujen kriteereiden
mukaisesti;

€) aineet, jotka ovat erittdin hitaasti hajoavia ja erittdin voimakkaasti biokertyvid tdimdn asetuksen liitteessi XIII
mainittujen kriteereiden mukaisesti;

f) aineita — esimerkiksi sellaisia, joilla on hormonitoimintaa hdiritsevid ominaisuuksia tai jotka ovat hitaasti hajoavia,
biokertyvid ja myrkyllisid tai erittdin hitaasti hajoavia ja erittdin voimakkaasti biokertyvid ja jotka eivdt tdytd edelld
d tai e alakohdan mukaisia kriteereitd — joiden osalta on tieteellisid todisteita todenndkdisistd vakavista vaikutuksista
ihmisten terveyteen tai ympdriston, jotka antavat aihetta samantasoiseen huoleen kuin muiden a—e alakohdassa
lueteltujen aineiden vaikutukset ja jotka tunnistetaan tapauskohtaisesti.

Liitteen XV mukaisessa asiakirja-aineistossa on esitettdvid tieteelliset todisteet siitd, ettd aine tunnistetaan
erityistd huolta aiheuttavaksi ja liitteeseen XIV mahdollisesti sisillytettdviksi aineeksi. Tatd koskevaa ohjeis-
tusta on toimintaohjeissa liitteen XV mukaisen, erityistd huolta aiheuttavan aineen tunnistamista koskevan
asiakirja-aineiston laatimisesta. Jasenvaltioita, kemikaalivirastoa ja kolmansia osapuolia (sidosryhmid) pyy-
detddn esittimadn huomautuksensa liitteen XV mukaisesta asiakirja-aineistosta. Kolmansilta osapuolilta huo-
mautukset pyydetddn julkaisemalla kemikaaliviraston verkkosivuilla ilmoitus, joka sisdltid my6s kemikaa-
liviraston asettaman madardajan (59 artiklan 4 kohta). Ilmoituksissa annetaan muun muassa liitteen XV
mukaiseen asiakirja-aineistoon sisiltyvid tietoja, esimerkiksi aineen tunnistetiedot (nimi, EY- jaftai CAS-
numero) ja syy, jonka vuoksi aineen uskotaan tdyttivin yhden tai useampia 57 artiklassa sdddetyistd
perusteista, sekd mairdaika, johon mennessi huomautukset on esitettivd. Opastusta huomautusten esitti-
miseen annetaan aineiden sisallyttdmisté liitteeseen XIV koskevissa toimintaohjeissa.

Kun on piisty yhteisymmarrykseen siitd, ettd aineella on yksi tai useampia 57 artiklassa tarkoitetuista
sisdisistd ominaisuuksista (ks. edelld), aine lisitddn kandidaattiaineiden luetteloon. Kandidaattiaineiden luet-
teloon liittaminen merkitsee ennen kaikkea, ettd aine on sen jilkeen mahdollista sisillyttda liitteeseen XIV.
Kemikaalivirasto antaa suosituksensa liitteeseen XIV sisillytettdvistd ensisijaisista aineista ottaen huomioon
jasenvaltioiden komitean lausunnon. Etusija on tavallisesti aineilla, joilla on PBT- tai vPvB-aineiden ominai-
suuksia, joita kdytetddn laajasti eri tarkoituksiin tai joita kdytetddn suuria mdadrida (58 artiklan 3 kohta).
Kemikaalivirasto antaa vihintdian kahden vuoden vilein komissiolle suosituksen uusien aineiden sisallytta-
misestd liitteeseen XIV (58 artiklan 3 kohta).

Ennen kuin kemikaalivirasto lihettdd uuden suosituksen komissiolle, se saattaa suosituksen julkisesti saa-
taville verkkosivuillaan ja kaikkia kolmansia osapuolia pyydetddn esittimdin huomautuksensa kolmen kuu-
kauden kuluessa julkaisupdivimaidrdstd. Huomautuksia pyydetddn erityisesti kaytoistd, joiden osalta olisi
myonnettdvd vapautus lupavaatimuksesta. Suositus voidaan sen jdlkeen saattaa ajan tasalle esitettyjen

(") Viittaukset direktiiviin 67/548/ETY korvataan 1.12.2010 alkaen viittauksilla asetukseen 1272/2008 (CLP-asetus).
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huomautusten perusteella (58 artiklan 4 kohta). Kemikaaliviraston verkkosivuilla voi tutustua huomautusten
esittmistd varten laadittuun mallipohjaan. Huomautusten esittdmistd koskevaa opastusta on toiminta-
ohjeissa, jotka koskevat aineiden sisillyttdmistd liitteeseen XIV. Komissio hyviksyy aineiden sisillyttdmistd
liitteeseen XIV koskevat padtokset 133 artiklan 4 kohdassa tarkoitettua valvonnan kisittavda sidntelyme-
nettelyd noudattaen (58 artiklan 1 kohta).

1.5.2. Liitteen XIV nimikkeet

Kutakin ainetta koskeva liitteen XIV nimike sisdltdd seuraavat tiedot (58 artiklan 1 kohta):

— aineen tunnistetiedot siten kuin liitteessd VI olevassa 2 jaksossa tdsmennetddn;

— 57 artiklassa tarkoitettu aineen sisginen ominaisuus (sisdiset ominaisuudet) (toisin sanoen ominaisuudet, joiden
vuoksi aine on sisdllytetty liitteeseen XIV);

— siirtymavaiheen jdrjestelyt:

— pdivamddrd(t), jo(i)sta lihtien kyseisen aineen markkinoille saattaminen ja kdytté on kielletty, ellei lupaa
myonnetd (jaljempdnd “lopetuspdiva”), jossa olisi otettava tarvittaessa huomioon Ryseisen kdyton osalta tds-
mennetty tuotantosykli;

— pdivamddrd tai pdivamddrdt, vahintddn 18 kuukautta ennen lopetuspdivid (lopetuspdivid), johon mennessd
hakemukset on toimitettava niitd kdyttoja varten, joiden osalta hakija haluaa jatkaa aineen kdyttod tai sen
markkinoille saattamista lopetuspdivin (lopetuspdivien) jalkeen; kdyton jatkaminen on sallittua lopetuspdivin
jalkeen siihen asti, kunnes lupahakemusta koskeva pddtos tehdddn;

— ajanjaksot, joiden kuluttua tiettyjd kdyttoja on mahdollisesti tarkasteltava uudelleen;

— kaytit tai kayttokategoriat, jotka on mahdollisesti vapautettu lupavaatimuksesta, ja tdllaisille vapautuksille mah-
dollisesti asetetut ehdot.

Lopetuspdivin jilkeen valmistaja, maahantuoja tai jatkokdyttdjd ei saa kdyttdd tai saattaa markkinoille liitteen
XIV aineita, ellei kyseiselle kdytolle ole myonnetty lupaa (tai kemikaalivirastolle ole jatetty lupahakemusta
ennen liitteessd XIV vahvistettua mdadrdaikaa mutta pddtostd ei ole vield tehty) tai kyseinen kiyttd on
vapautettu lupavaatimuksesta. Lopetuspéivid vahvistettaessa otetaan tarvittaessa huomioon kyseisen kiyton
osalta tismennetty tuotantosykli. On ndin ollen tdrkedd, ettd mahdollinen hakija tai mahdolliset hakijat
osallistuvat jo varhaisessa vaiheessa prosessiin ja toimittavat tietoja, jotka voivat vaikuttaa vahvistettavaan
lopetuspéivddn. Lopetuspdivien vahvistamista koskeviin lisitietoihin on syytd tutustua toimintaohjeessa ai-
neiden sisillyttamisestd liitteeseen XIV.

Aineiden jotkin kdytot on vapautettu lupavaatimuksesta. Ndmd yleiset vapautukset on esitetty Taulukko 1.
Liitteen XIV nimike saattaa myos sisdltdd joidenkin kiyttojen tai kdyttokategorioiden osalta annettuja aine-
kohtaisia vapautuksia sekd tillaisille vapautuksille mahdollisesti asetettuja ehtoja. Kdytot tai kdyttokategoriat
voidaan vapauttaa lupavaatimuksesta edellyttden, ettd riski on asianmukaisesti hallinnassa sellaisen voimassa
olevan yhteison erityislainsddddnnon pohjalta, jossa asetetaan ihmisten terveyden tai ympériston suojeluun
liittyvat vahimmaisvaatimukset aineen kaytolle (58 artiklan 2 kohta). Toimintaohjeessa aineiden sisallytta-
misestd liitteeseen XIV on lisiesimerkkejd tdssd yhteydessd mahdollisesti merkityksellisestd yhteison erityis-
lainsdddannostd. Padtoksen siitd, mitkd kdytot vapautetaan lupavaatimuksesta, tekee viime kddessd komissio
valvonnan kisittavan sddntelymenettelyn mukaisesti. Tallaisia vapautuksia myonnettiessd on otettava huo-
mioon erityisesti aineen luonteeseen liittyvd ihmisten terveydelle ja ympdristolle aiheutuvan riskin suhteelli-
suus esimerkiksi, jos fysikaalinen olomuoto vaikuttaa riskin suuruuteen.
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Taulukko 1

Lupavaatimuksesta vapautetut kiytot

Tuotantopaikalla kiytettavit erotetut valituotteet ja kuljetettavat erotetut vilituotteet (2 artiklan 8 kohdan b alakohta).

Kaytto asetuksen (EY) N:o 726/2004, direktiivin 2001/82/EY ja direktiivin 2001/83/EY soveltamisalaan kuuluvissa
ihmisille tai eldimille tarkoitetuissa lddkkeissd (2 artiklan 5 kohdan a alakohta).

Kiytto asetuksen (EY) N:o 178/2002 mukaisissa elintarvikkeissa tai rehuissa, mukaan lukien kiytté neuvoston direktii-
vin 89/107/ETY soveltamisalaan kuuluvana elintarvikkeiden lisdaineena, neuvoston direktiivin 88/388/ETY ja komis-
sion paitoksen 1999/217[EY soveltamisalaan kuuluvana elintarvikkeiden aromiaineena, asetuksen (EY) N:o 1831/2003
soveltamisalaan kuuluvana rehujen lisdaineena ja direktiivin 82/471/ETY soveltamisalaan kuuluvassa eldinten ruokin-
nassa (2 artiklan 5 kohdan b alakohta).

Kaytto tieteellisessd tutkimuksessa ja kehittdmisessd (56 artiklan 3 kohta) (liitteessd XIV tdsmennetdin, sovelletaanko
lupavaatimusta tuote- ja prosessisuuntautuneessa tutkimuksessa ja kehittimisessd) (56 artiklan 3 kohta).

Kdytt6 neuvoston direktiivin 91/414/ETY soveltamisalaan kuuluvissa kasvinsuojeluaineissa (56 artiklan 4 kohdan a

alakohta).
Kaytto direktiivin 98/8/EY soveltamisalaan kuuluvissa biosidituotteissa (56 artiklan 4 kohdan b alakohta).
Kaytt6 direktiivin 98/70/EY soveltamisalaan kuuluvana moottoripolttoaineena (56 artiklan 4 kohdan ¢ alakohta).

Kiytto polttoaineena siirrettdvissd tai kiinteissi mineraalidljytuotteiden polttolaitoksissa sekd kaytto polttoaineena
suljetuissa jirjestelmissd (56 artiklan 4 kohdan d alakohta).

Kaytto neuvoston direktiivin 76/768/ETY soveltamisalaan kuuluvissa kosmeettisissa valmisteissa (tdtd vapautusta so-
velletaan aineisiin, jotka ovat luvanvaraisia ainoastaan ihmisten terveydelle aiheutuvien vaarojen takia) (56 artiklan 5
kohdan a alakohta).

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

Kéytto aineen esiintyessi seoksissa, jos 0,1 painoprosentin pitoisuusraja alittuu. Tétd vapautusta sovelletaan ainoastaan
aineisiin, jotka ovat luvanvaraisia sen vuoksi, ettd ne ovat 57 artiklan d alakohdassa tarkoitettuja hitaasti hajoavia,
biokertyvid ja myrkyllisid aineita (PBT-aineita), 57 artiklan e alakohdassa tarkoitettuja erittdin hitaasti hajoavia ja erittdin
voimakkaasti biokertyvid aineita (vPvB-aineita), taikka 57 artiklan f alakohdassa tarkoitettuja aineita, joiden osalta on
tieteellisid todisteita todennakoisistd vakavista vaikutuksista ihmisten terveyteen tai ymparistoon tai jotka antavat aihetta
samantasoiseen huoleen kuin PBT- tai vPvB-ominaisuuksia sisdltivit aineet tai aineet, jotka on luokiteltu syopdd
aiheuttavien, perimdd vaurioittavien tai lisddntymismyrkyllisten aineiden (CMR-aineiden) kategoriaan 1 tai 2 direktiivin
67/548/ETY mukaisesti (56 artiklan 6 kohdan a alakohta).

Kaytto aineen esiintyessd seoksissa, jos direktiivissd 1999/45/EY tai asetuksen (EY) N:o 1272/2008 liitteessd VI olevassa
3 osassa tismennetyt alimmat pitoisuusrajat, joiden perusteella seos luokitellaan vaaralliseksi, alittuvat. Tatd vapautusta
sovelletaan ainoastaan aineisiin, jotka ovat luvanvaraisia sen vuoksi, ettd 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 todettiin, kolmansilla osapuolilla on kaksi mahdollisuutta esittdd virallisia huomau-
tuksia ennen aineen sisallyttamistd liitteeseen XIV: liitteen XV mukaisen asiakirja-aineiston salaiseksi luokit-
telematonta sisdltod koskevien huomautusten esittimiseen varattu ajanjakso (59 artiklan 4 kohta) sekd
sellaisten huomautusten esittdimiseen varattu ajanjakso, jotka koskevat suositusta aineen sisillyttdmisestd
liitteeseen XIV (58 artiklan 4 kohta). Erityisesti tdimin toisen ajanjakson aikana on mahdollista esittdd
huomautuksia kdytoistd, jotka kemikaalivirasto on ehdottanut vapautettaviksi ja uusista kiytoistd, jotka olisi
my0s vapautettava lupavaatimuksesta, ja toimittaa tietoja tuotantosyklistd. Ohjeita siitd, miten ndissd me-

nettelyn vaiheissa voi toimittaa tietoja, on toimintaohjeessa aineiden sisdllyttamisesti liitteeseen XIV.

Jos ilmenee uusia tietoja, jotka osoittavat, ettd aine ei endd tdytd 57 artiklan perusteita, aine poistetaan
liitteestd XIV (58 artiklan 8 kohta). Lisaksi aineita, joiden osalta kaikki kdytot on kielletty joko asetuksen VIII
osaston tai yhteison muun lainsddddnnon nojalla, ei sisillytetd liitteeseen XIV tai ne poistetaan siitd

(58 artiklan 7 kohta).
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1.5.3. Lupahakemus

Téssd osassa kuvaillaan hakemusta koskevat yleiset vaatimukset. Tarkempia ohjeita hakemuksen laatimisesta
on luvussa 2. Kuvassa 2 on yksinkertaistettu esitys menettelystd, joka alkaa sen jilkeen, kun aine on
sisillytetty liitteeseen XIV. Yksityiskohtaisemmin prosessi esitetddn kuvissa 3, 4 ja 5. Kuvassa 6 esitetddn
lupahakemusten aikajana. Lisitietoja aikataulusta on taulukossa 2.

Kuva 2

Yksinkertaistettu kuvaus lupien myontimisesti

Hakija hakee lupaa

Kuva 3

Kolmannet osapuolet:

vaihtoehdoistap

.
Kemikaaliviraston komiteoiden
lausuntoluonnokset
Hakijan huomautukset »
Kuva 4

v

Kemikaaliviraston komiteoiden
lausunnot

Komission paitds ¥

h 4

Lupa myonnetddn/evitdin Kuva 5
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64 artiklan 2 kohta

Kuva 3

Lupien myo6ntiminen, osa 1

Hakija
(Valmistaja, maahantuoja, jatkokayttaja)

A 4

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

on sisdllettdva seuraavat tiedot: (62 artiklan 4 kohta)

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

- lupapyyntd, jossa tasmennetaan, mita kaytté(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 liittda: (62 artiklan 5 kohta)
- sosioekonominen analyysi

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

\-_'/

62 artiklan

A 4

Kemikaalivirasto
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64 artiklan 3 kohta
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Vahvistaa hakemuk-
sen vast.ottopéivan
64 artiklan 1 kohta
Hakija

sEmEEsEEEEEEEnEEna PR AR R R AR AR

Onko
akemus vaati-
musten mukainen?

ei Tarvittaessa
pyydetaan lisatietoja

v

Kolmansilta osapuolilta
pyydetdan huomautuksia
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Kuva 4
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64 artiklan
v 3 kohta v
Kolmannet Hakija
osapuolet
ei
4 ) 4
4
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vaihtoehdoista vaihtoehdoista
(lausunnot)
L 2

Lausuntoluonnokset
-RAK: liitteen XIV aineen kaytd(i)sta aiheutuvat terveys- ja ymparistériskit, mahdollisten
vaihtoehtojen riskit, kaikki kolmansien osapuclten toimittamat tiedot
-SEAK: sosioekonomiset tekijdt, arvio saatavilla olevista, sopivista ja teknisesti toteuttamis-
kelpoisista vaihtoehdoista, jotka liittyvat aineen kayttéon (kayttihin),
kaikki kolmansien osapuolten toimittamat tiedot.
64 artiklan 1 ja 4 kohta
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64 artiklan 5 kohta
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Kemikaali-
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64 artiklan 6 kohta

Kuva 5
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64 art. 5 kohta
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Kuva 6

Luvan myéntiminen aikajanan muodossa. Katso myos taulukko 2.

Hakija Kolmannet Kemikaalivirasto Komissio
osapuolet ja komiteat
Hakemus ja
maksu

Niitd kdytt6jd koskevien
tietojen julkaiserminen,
joille lupaa haetaan

<
== ; : =
£F Komiteat voivat }'rhdvessa pyytad
CE: tietoja asiakirja-aineiston saatt-
< 'g amiseksi vaatimusten mukaiseksi
Tietoja vaihtoehdoista
Pyydettyjen lisdtietojen =
toimittaminen - g
s 5
. PORTIRY . =
Pyydettyjen lisitietojen g
toimittaminen
RAKmn ja SEAK:n
Z lausuntoluonnokset
<
o a S
Kirjallinen ilmoitus .
aikeesta esittda z
huomautuksia —_
Huomautukset

RAK:n ja SEAK:n
lopulliset lausunnot

eeared | epnexnny ¢ enneynny g

- Lopulliset lausunnot
komissioon
—
e g —
g 2w Komission
7 paitosluonnos
| Piiitos |

Julkaiseminen EU:n
virallisessa lehdessi

Tietokantaan vienti

Lupahakemusten on oltava asetuksen 62 artiklan vaatimusten mukaisia. Vaatimukset on esitetty jaljempana.

Lupahakemus on jatettdvd kemikaalivirastolle (62 artiklan 1 kohta). Lupahakemuksen voivat jattdd aineen
valmistaja(t), maahantuoja(t) ja/tai jatkokdyttdja(t). Sen voi jattdad yksi tai useampi henkilo (62 artiklan 2
kohta). Hakemus voidaan jittdd saman aineen yhtd tai useampaa kidyttod varten (62 artiklan 3 kohta).
Hakemus voidaan jattdd hakijan omaa kiyttod tai kdyttojd varten jaftai niitd kaytt6jd varten, joita varten
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hakija aikoo saattaa aineen markkinoille. Jos toimija hakee lupaa jatkokayttdjin tai jatkokayttdjien kaytto(j)d
varten, hinen on mainittava kaikki sellaiset toimitusketjun kiytot, joita kyseinen kdytto tai kyseiset kaytot
edellyttavit. Jos esimerkiksi valmistaja tai maahantuoja hakee lupaa jatkokdyttdjin kdyttod varten, mutta
hdnen ja jatkokdyttdjan valissd on formuloija, hakemuksen on katettava my0s aineen kayttoé formuloinnissa.

Hakemus voidaan jattdd aineryhmistd ja yhdestd tai useammasta kdytostd (62 artiklan 3 kohta). Aineet
voidaan ryhmitelld fysikaalis-kemiallisten, toksikologisten ja ekotoksikologisten ominaisuuksien samankaltai-
suuden perusteella tai jos ndmd ominaisuudet ovat sadnnollisen mallin mukaiset rakenteellisen samankal-
taisuuden vuoksi (liitteessd XI oleva 1.5 kohta).

Lupahakemukseen on liitettdvd IX osaston (62 artiklan 7 kohta) ja Euroopan kemikaalivirastolle suoritetta-
vista maksuista annetun komission asetuksen (EY) N:o 340/2008 mukainen maksu (liitteet VI ja VII).

Lupahakemuksen on sisillettavd seuraavat tiedot (62 artiklan 4 kohta):
(a) aineen (aineiden) tunnistetiedot siten kuin liitteessi VI olevassa 2 jaksossa tasmennetddn;
(b) hakemuksen jattdvin henkilon tai henkiloiden nimi ja yhteystiedot;

(c) lupapyyntd, jossa tdsmennetddn, mitd kdytto(j)d varten lupaa haetaan, ja selostetaan aineen mahdollinen kdytté
seoksissa ja/tai aineen sisdllyttaminen esineisiin;

(d) liitteen I sddnndsten mukainen kemikaaliturvallisuusraportti, joka kattaa aineen (aineiden) kdytostd ihmisten
terveydelle ja/tai ymparistille aiheutuvat riskit, jotka johtuvat liitteessi XIV tdsmennetyistd kyseisen aineen sisdisistd
ominaisuuksista, ellei sitd ole jo toimitettu osana reRisterointid;

(e) analyysi vaihtoehdoista ottaen huomioon niiden riskit sekd niiden korvaamisen tekninen ja taloudellinen toteutet-
tavuus ja sisdllyttden tarvittaessa tietoja hakijan asiaankuuluvasta tutkimus- ja kehittamistoiminnasta;

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

Hakemukseen voidaan liittdd (62 artiklan 5 kohta):

(a) liitteen XVI mukaisesti suoritettu sosioekonominen analyysi;

(b) perustelut sille, ettd ei oteta huomioon ihmisten terveyteen ja ympdristion kohdistuvia riskejd, jotka aiheutuvat joko:
(i) sellaiselta laitokselta tulevista aineen pddstdistd, jolle on mydnnetty lupa direktiivin 96/61/EY mukaisesti; tai

(i) aineen pdadstoistd pistekuormituslahteestd, mihin sovelletaan direktiivin 2000/60/EY 11 artiklan 3 kohdan g
alakohdassa tarkoitettua vaatimusta ennalta tapahtuvasta sddntelystd ja kyseisen direktiivin 16 artiklan nojalla
annettua lainsddddntod.

Asetuksen 60 artiklan 7 kohdassa sdddetddn, ettd lupa voidaan myontdd ainoastaan, jos hakemus on tehty
62 artiklan vaatimusten mukaisesti. Koska lupamenettelyd koskevat lainsddddnnossd madritellyt madrdajat
(joista sdddetddn 64 artiklassa), on tirkedd, ettd hakemus tdyttdd jdtettdessd nima vaatimukset.

Jos lupahakemus on jo tehty tai jos aineen jollekin kiytolle on jo myonnetty lupa, myéhempi hakija voi
viitata aiemman hakemuksen asianmukaisiin osiin, jos myohemmailld hakijalla on aiemman hakijan lupa
viitata nithin. Aiemman hakemuksen osia, joihin voidaan viitata, ovat esimerkiksi seuraavat (63 artiklan 1 ja

2 kohta):

— kemikaaliturvallisuusraportti tai -raportit
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— vaihtoehtojen analyysi
— korvaussuunnitelma

— sosioekonominen analyysi.

Tallaisessa tapauksessa myohemman hakijan on tarvittaessa saatettava alkuperdisen hakemuksen tiedot ajan
tasalle (63 artiklan 3 kohta). Myohemmin hakijan on toimitettava muut hakemuksessa tarvittavat tiedot.
Tapauksissa, joissa samalle aineelle on jo haettu lupaa, kemikaalivirasto kisittelee hakemuksia yhdessi,
edellyttden ettd kohdassa 1.5.3 esitettyjd méddrdaikoja voidaan noudattaa (64 artiklan 7 kohta).

Lupahakemuksen jattimisen médrdaika tdsmennetddn liitteen XIV nimikkeessd. Liitteeseen XIV sisdltyvin
aineen valmistajilla, maahantuojilla ja jatkokayttdjilla on oikeus jdttad kemikaalivirastolle hakemuksen kysei-
sen ajankohdan jélkeenkin, mutta he eivit voi saattaa kyseistd ainetta markkinoille tai kayttdd sitd itse ennen

kuin lupa on saatu.

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

Taulukossa 2 on yleiskuvaus lupahakemuksen jdttimisen jilkeisistd menettelyista.

Taulukko 2

Lupahakemuksen jittimisen jilkeiset menettelyt

Vaihe

Vastuutaho

Ajankohta

Tarkistetaan, ettd asianmukainen maksu on suoritettu.

Kemikaalivirasto

Vahvistetaan hakemuksen vastaanottamispdivd (64 artiklan

1 kohta).

Kemikaalivirasto

Julkaistaan kemikaaliviraston verkkosivuilla yleiset (muut
kuin luottamukselliset) tiedot kaytoistd, joista hakemuksia
on vastaanotettu, sekd miiraaika, johon mennessi kolman-
net osapuolet voivat toimittaa tietoja vaihtoehtoisista ai-
neista tai tekniikoista.

Kemikaalivirasto

Kemikaalivirasto asettaa mdairda-
jan, johon mennessi tiedot vaih-
toehtoisista aineista tai teknii-
koista on toimitettava ja joka si-
sdltyy sithen 10 kuukauden ajan-
jaksoon, jonka kuluessa kemikaa-
liviraston komiteoiden on annet-
tava lausuntoluonnoksensa.

Tarkistetaan, ettd kaikki asetuksen 62 artiklassa tismenne-
tyt tiedot sisdltyvdt hakemukseen. Tarvittaessa esitetddn ha-
kijalle pyynto toimittaa lisitietoja hakemuksen saattami-
seksi vaatimusten mukaiseksi (64 artiklan 3 kohta).

RAK ja SEAK

Kemikaaliviraston komiteat asetta-
vat lisitietojen  toimittamiselle
mdéirdajan, joka sisdltyy edelld
mainittuun 10 kuukauden ajan-
jaksoon.

Jos sen katsotaan olevan tarpeen, hakijalta pyydetddn lisd-
tietoja tai kolmansilta osapuolilta pyydetiin lisatietoja vaih-
toehtoisista aineista tai tekniikoista (64 artiklan 3 kohta).

RAK ja SEAK

Kemikaaliviraston komitea asettaa
lisitietojen toimittamiselle maa-
rdajan, joka sisdltyy edelld mainit-
tuun 10 kuukauden ajanjaksoon.

Hakemusta koskevat lausuntoluonnokset lihetetdan haki-
jalle (64 artiklan 1, 5 ja 10 kohta).

RAK ja SEAK

10 kuukauden kuluessa hakemuk-
sen vastaanottamisesta. Jos hake-
mus koskee aineen kiyttod, jolle
lupa on jo myonnetty, maardaika
lyhennetdin viiteen kuukauteen.
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Vaihe Vastuutaho Ajankohta
Jos hakija haluaa esittdd | Kemikaalivirastolle — lahetetddn Hakija Kuukauden kuluessa lausunto-
huomautuksia lausunto- | kirjallinen ilmoitus aikeesta esit- luonnoksen  vastaanottamisesta.
luonnoksesta tdd huomautuksia. Lausuntoluonnos katsotaan vas-
(64 artiklan 5 kohta): taanotetuksi seitsemén péivin ku-
luttua siitd paivéstd, jona kemi-
kaalivirasto on ldhettdnyt sen.
Hakijan huomautukset. Nama 14- Hakija Kahden kuukauden kuluessa lau-
hetetddn kirjallisina kemikaalivi- suntoluonnoksen  vastaanottami-
rastolle. sesta.
Hakemusta koskevan lopullisen RAK ja SEAK Lopullinen lausunto annetaan
lausunnon  laatiminen  ottaen kahden kuukauden kuluessa kir-
huomioon  hakijan  kirjalliset jallisten huomautusten vastaan-
huomautukset. ottamisesta. Lopullinen lausunto
sekd kirjalliset huomautukset ldhe-
tetddn komissiolle, jdsenvaltioille
ja hakijalle paitostd seuraavien
15 péivan kuluessa.
Jos hakija ei halua esittdd huomautuksia, lausuntoluonnos Kemikaalivirasto 15 péivin kuluessa sen ajanjakson
lahetetddn  komissiolle, jasenvaltioille ja  hakijalle pddttymisestd, jonka kuluessa ha-
(64 artiklan 5 kohta). kija voi esittdd huomautuksensa,
tai 15 péivin kuluessa siitd, kun
kemikaalivirasto on vastaanotta-
nut ilmoituksen siitd, ettei hakija
halua esittdd huomautuksia.
Lausuntojen ja niiden mahdollisten liitteiden muut kuin Kemikaalivirasto
luottamukselliset osat asetetaan julkisesti saataville verkko-
sivuille (64 artiklan 6 kohta).
Luonnos lupapditokseksi (64 artiklan 8 kohta). Komissio Kolmen kuukauden kuluessa ke-

mikaaliviraston lausuntojen vas-
taanottamisesta.

Lopullinen péitos luvan myontimisestd tai epddmisestd
(64 artiklan 8 kohta).

Komissio 133 artiklan

3 kohdassa tarkoitet-

tua komiteamenettelyi
noudattaen

Komission pddtosten tiivistelmdt, lupanumero mukaan lu-
ettuna, sekd paitoksen perustelut, julkaistaan Euroopan unio-
nin virallisessa lehdessi ja asetetaan julkisesti saataville kemi-
kaaliviraston tietokantaan (64 artiklan 9 kohta).

Komissio

Riskinarviointikomitea ja sosioekonomisesta analyysista vastaava komitea laativat hakemuksista asianmukai-
set lausuntonsa. Komiteat ottavat huomioon hakemuksessa annetut tiedot, kolmansien osapuolten mahdol-
lisesti toimittamat tiedot sekd muut niiden saatavissa olevat olennaiset tiedot. Lausuntoluonnokset annetaan
10 kuukauden kuluessa hakemuksen vastaanottamisesta, ja niissi on oltava seuraavat osat (64 artiklan 4

kohta):

Riskinarviointikomitea:

— arvio ihmisten terveydelle ja/tai ymparistolle aiheutuvasta riskistd, joka johtuu aineen kdayto(i)std sellaisina kuin ne
on kuvattu hakemuksessa, riskinhallintatoimenpiteiden asianmukaisuus ja tehokkuus mukaan lukien;,

— tarvittaessa arvio mahdollisista vaihtoehdoista aiheutuvista riskeistd.
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Sosioekonomisesta analyysista vastaava komitea:

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

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

Kun komiteoiden lausuntoluonnokset ovat saatavissa, hakijalla on mahdollisuus esittdd niistd huomautuksia
ennen kuin lopulliset lausunnot ldhetetddn komissiolle, jasenvaltioille ja hakijalle. Jos lausuntoluonnoksessa
puolletaan luvan myontimistd, hakija haluaa ehkd esittdd huomautuksia esitetyistd ehdoista, mairdaikaisen
uudelleentarkastelujakson pituudesta tai seurantajirjestelyistd. Jos lausuntoluonnoksessa puolletaan luvan
epadmistd, hakijan on perehdyttdvd hakemuksen hylkddmisen perusteluihin. Hinen on harkittava, onko
hakemuksen tueksi ja hylkddmisen perustelujen kiistimiseksi esitettdvissd lisdtietoja tai -perusteluja. Tdssd
on selkedsti keskityttdva esitettyihin nimenomaisiin perusteluihin.

Jos hakija haluaa esittdd huomautuksia lausuntoluonnoksesta (64 artiklan 5 kohta), hdnen on lahetettiva
kemikaalivirastolle kirjallinen ilmoitus tistd aikeestaan kuukauden kuluessa lausuntoluonnoksen vastaan-
ottamisesta. Varsinaiset huomautukset on lahetettivd kemikaalivirastolle kahden kuukauden kuluessa lau-
suntoluonnoksen vastaanottamisesta. Komiteat antavat lopulliset lausuntonsa hakemuksesta kahden kuu-
kauden kuluessa kirjallisten huomautusten vastaanottamisesta — tai 15 paivdn kuluessa, jos hakija ei halua
esittdd huomautuksia — ottaen tarvittaessa huomioon hakijan kirjalliset huomautukset. Lausunto ldhetetddn
komissiolle, joka pdattdd komiteamenettelyd noudattaen, myonnetdanké lupa vai ei. Pddtoksen tiivistelmd
julkaistaan Euroopan unionin virallisessa lehdessd ja asetetaan julkisesti saataville kemikaaliviraston tietokantaan.

1.5.5. Tekijdt, jotka otetaan huomioon lupaa myinnettdessd tai evittdessd

Jotta mahdollinen hakija voi péittdd, jattdako lupahakemuksen vai ei, hinen on tirkedd tietdd, mitka tekijat
otetaan huomioon lupaa myonnettdessd. Tatd kasitellddn laajemmin néiden ohjeiden luvussa 2. Lupahake-
muksia koskevat pddtokset tekee komissio (60 artiklan 1 kohta).

Lupa voidaan myontdd kahdella perusteella.

a. Lupa on myonnettivi, jos aineen kaytostd ihmisten terveydelle tai ympdristolle aiheutuvan riskin, joka
johtuu liitteessd XIV tdsmennetyistd kyseisen aineen sisiisistd ominaisuuksista, on osoitettu olevan riit-
tdvan hyvin hallinnassa liitteessd I olevan 6 jakson 6.4 kohdan mukaisesti ottaen huomioon 60 artiklan 3
kohta. Naissd ohjeissa tistd lupaperusteesta kaytetddn nimitystd "riittdvan hallinnan reitti .

b. Muutoin lupa voidaan myontdi ainoastaan, jos sosioekonomisten hyétyjen osoitetaan ylittivin ihmisten
terveydelle tai ympdristolle aineen kdytostd aiheutuvan riskin ja jos soveltuvia vaihtoehtoisia aineita tai
tekniikoita ei ole saatavilla (60 artiklan 4 kohta). Niissd ohjeissa tistd lupaperusteesta kidytetddn nimitystd
“sosioekonominen reitti ” (SEA-reitti). Timd on ainoa mahdollinen lupaperuste seuraavissa tapauksissa:

— jos aineen kayton ei voida osoittaa olevan riittdvan hyvin hallinnassa a kohdan mukaisesti.

— jos aine sisiltyy liitteeseen XIV, koska se tdyttdd jonkin seuraavista kriteereistd, eikd sen osalta voida
madritelld liitteessd I olevan 6 jakson 6.4 kohdan mukaista kynnysarvoa:

— syopad aiheuttavien aineiden kategoriaan 1 tai 2 kuuluvien aineiden luokituskriteerit neuvoston
direktiivin 67/548/ETY mukaisesti, (')

Korvataan 1. paivastd joulukuuta 2010 seuraavasti:
— aineet, jotka tdyttdvit syopdd aiheuttavien aineiden vaaraluokkaan, kategoria 1A tai 1B, kuuluvien aineiden luo-
kituskriteerit asetuksen (EY) N:o 12722008 liitteessd I olevan 3.6 jakson mukaisesti

—
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— perimdi vaurioittavien aineiden kategoriaan 1 tai 2 kuuluvien aineiden luokituskriteerit neuvoston
direktiivin 67/548/ETY mukaisesti, (')

— lisddntymismyrkyllisten aineiden kategoriaan 1 tai 2 kuuluvien aineiden luokituskriteerit neuvos-
ton direktiivin 67/548/ETY mukaisesti, (%)

— aineet, jotka on tunnistettu 57 artiklan f alakohdan mukaisesti, lukuun ottamatta aineita, joilla on
PBT- tai vPvB-ominaisuuksia (ks. jiljempina).

— jos aine sisiltyy liitteeseen XIV, koska se on hitaasti hajoava, biokertyvd ja myrkyllinen (PTB-aine) tai
erittdin hitaasti hajoava ja erittdin voimakkaasti biokertyvd (vPvB-aine) liitteessd XIII esitettyjen kritee-
reiden mukaisesti.

— jos aine sisiltyy liitteeseen XIV, koska silli on vastaavalla tavalla huolta aiheuttavia PTB- tai vPvB-
ominaisuuksia (tunnistettu 57 artiklan f alakohdan mukaisesti).

Kun aine hyvaksytddn riittdvin hallinnan reittid kayttden, komission paitos tehdddn kemikaaliturvallisuus-
raportissa (KTR) esitetyn ndyton perusteella ottaen huomioon riskinarviointikomitean lausunto. Tdstd me-
nettelystd on ohjeita muualla (tietovaatimuksia ja kemikaaliturvallisuusarviointia koskevat ohjeet).

Lupaa myontdessddn ja mahdollisia ehtoja asettaessaan komissio ottaa huomioon kaikki pdatoksen teko-
aikaan tiedossa olevat paistot ja haviot, laajasta kdytostd tai kdytostd eri tarkoituksiin aiheutuvat riskit
mukaan lukien. Komissio ei tarkastele ihmisten terveydelle koituvia riskejd, jotka aiheutuvat aineen kiytostd
ladkinnillisessd laitteessa, joita sddnnellddn neuvoston direktiivilli 90/385/ETY, neuvoston direktiivilld
93[42[ETY tai direktiivilli 98/79/EY (60 artiklan 2 kohta). Kun aine hyviksytddn SEA-reittid kiyttien
eikd riittdvdn hyvad hallintaa voida osoittaa tai 60 artiklan 3 kohtaa sovelletaan, komission piddtoksessd
otetaan huomioon sekd riskinarviointikomitean ettd sosioekonomisesta analyysista vastaavan komitean lau-
sunnot (60 artiklan 4 kohdan a—d alakohta).

— aineen kaytoistd aiheutuva riski, ehdotettujen riskinhallintatoimenpiteiden asianmukaisuus ja tehokkuus mukaan
lukien;

— aineen Raytostd aiheutuvat sosioekonomiset hyodyt ja luvan hylkddmisestd aiheutuvat sosioekonomiset vaikutukset,
jotka hakija tai muut osapuolet osoittavat;

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

— saatavilla olevat tiedot mahdollisten vaihtoehtoisten aineiden tai tekniikoiden riskeistd ihmisten terveydelle tai
ympdristolle.

Aineen korvaamissuunnitelma: yksi lupamenettelyn perimmdisistd tavoitteista on liitteeseen XIV sisiltyvien
aineiden asteittainen korvaaminen soveltuvilla, vaihtoehtoisilla aineilla tai tekniikoilla, jotka ovat taloudelli-
sesti ja teknisesti toteutettavissa. Tastd syystd hakijoiden suunnittelemat toimet, jotka koskevat siirtymistd
taloudellisesti ja teknisesti toteuttamiskelpoisiin vaihtoehtoihin, ovat ratkaiseva tekija luvan myontdmisestd
padtettdessd. Hakijan suunnitelma aineen korvaamisesta kdy ilmi ennen kaikkea hakemuksen seuraavissa
osissa:

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

(") Korvataan 1. paivastd joulukuuta 2010 seuraavasti:
— aineet, jotka tdyttavit sukusolujen perimidd vaurioittavien aineiden vaaraluokkaan, kategoria 1A tai 1B, kuuluvien
aineiden luokituskriteerit asetuksen (EY) N:o 1272/20082 liitteessd I olevan 3.5 jakson mukaisesti
(%) Korvataan 1. pdivistd joulukuuta 2010 seuraavasti:
— aineet, jotka tdyttavit lisddntymiselle vaarallisten aineiden vaaraluokkaan, kategoria 1A tai 1B, kuuluvien aineiden
luokituskriteerit ja joilla on haitallisia vaikutuksia sukupuolitoimintoihin ja hedelmallisyyteen tai kehitykseen
asetuksen (EY) N:o 12722008 liitteessd I olevan 3.7 jakson mukaisesti
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Arvioidessaan, onko soveltuvia vaihtoehtoisia aineita tai tekniikoita saatavilla, komissio ottaa huomioon
kaikki asian kannalta merkittdvit nikokohdat (60 artiklan 5 kohta), mukaan lukien

— sen, vahentdisikG siirtyminen vaihtoehtoihin ihmisten terveyteen ja ympdristoon kohdistuvia kokonaisriskejd,
riskinhallintatoimenpiteiden asianmukaisuus ja tehokkuus huomioon ottaen;

— vaihtoehtojen teknisen ja taloudellisen toteutettavuuden hakijan kannalta.

2. Korvaussuunnitelma: jos vaihtoehtojen analyysista kdy ilmi, ettd saatavilla on soveltuvia vaihtoehtoja
ottaen huomioon edelld mainitut 60 artiklan 5 kohdan tekijdt, hakijan on toimitettava korvaussuunni-
telma, johon sisiltyy aikataulu hakijan ehdottamille toimille. Huomattakoon, ettd korvaussuunnitelma
vaaditaan vain, jos hakijan saatavilla on vaihtoehtoinen aine tai tekniikka. Tdma on tietenkin mahdollista
vain hakemuksissa, joissa kdytetddn riittdvan hallinnan reittia.

Jos aineen kaytolle on asetettu rajoitus, lupaa ei myonnetd, jos se merkitsisi timan rajoituksen lieventdmistd
(60 artiklan 6 kohta).

Myonnettyja lupia tarkastellaan uudelleen maardajoin (60 artiklan 8 kohta). Uudelleentarkastelujakson pituus
madritetddn tapauskohtaisesti. Uudelleentarkastelujaksosta paitettdessd otetaan huomioon kaikki asiaankuu-
luvat tiedot, edelld mainitut 60 artiklan 4 kohdan a—d alakohdassa luetellut tekijit mukaan lukien.

Huomattakoon erityisesti, ettd uudelleentarkastelujakson pituus mairdytyy korvaussuunnitelman uskottavuu-
den ja aineen ennakoidun korvausaikataulun perusteella, jonka hakija ilmoittaa riittdvan hallinnan reittid
kéytettdessd. Jos hakija ei ole nimennyt soveltuvia vaihtochtoja, vaihtoehtojen analyysiin sisdltyvit tiedot
sekd kolmansien osapuolten 64 artiklan 2 kohdan mukaisesti toimittamat tiedot ovat ratkaisevia maritet-
tdessd uudelleentarkastelujakson pituutta.

SEA-reittid kdytettdessd uudelleentarkastelujakson pituus madrdytyy niin ikddn vaihtoehtojen analyysiin si-
sdltyvien tietojen sekd kolmansien osapuolten toimittamien tietojen perusteella. Hakijoiden on erityisesti
selostettava vaihtoehtojen analyysissa, mitd toimia vaihtoehtoiseen aineeseen tai tekniikkaan siirtyminen
edellyttdisi ja mikd olisi siirtymisaikataulu. Timé koskee erityisesti tapauksia, joissa markkinoilla on saatavilla
vaihtoehto, mutta hakija ei voi vilittomasti (eli ennen lopetuspaivdd) siirtyd kadyttimadn sitd, tai samojen
markkinoiden toinen toimija on jo siirtynyt tai siirtyy ldhiaikoina kayttdimain vaihtoehtoja. Perusteellinen
vaihtoehtojen analyysi vaikuttaa ratkaisevasti SEA-reittid kdyttden jitetyn hakemuksen hyviksyttivyyteen, ja
jollei vaihtoehtojen puuttumista tai soveltumattomuutta perustella, paatds voi olla kielteinen erityisesti, jos
kolmannet osapuolet (jotka voivat toimittaa tietoja 64 artiklan 2 kohdan nojalla) tai toiset hakijat ovat jo
siirtyneet kdyttdmain vaihtoehtoja. Tutkimus- ja kehittdmistoiminnan puuttuminen johtaa yleensd lyhyem-
piin uudelleentarkastelujaksoihin.

Myonnetyssd luvassa tismennettivit tiedot (60 artiklan 9 kohta) on esitetty taulukossa 3.

Taulukko 3

Luvassa tismennetyt tiedot

Tasmennetyt tiedot

luonnollinen tai oikeushenkild, jolle (luonnolliset tai oikeushenkil6t, joille) lupa myonnetdan
aineen (aineiden) tunnistetiedot

kiytto, johon (kdytot, joihin) lupa myonnetdin

mahdolliset ehdot, joilla lupa myonnetiin

médraaika, jonka kuluttua lupaa on tarkasteltava uudelleen

mahdolliset seurantajirjestelyt
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1.5.6. Luvan mydntimisestd tai epddmisestd johtuvat velvoitteet

Kun lupanumero on julkaistu EU:n virallisessa lehdessd, luvan haltijan on viipymattd lisattdvd se merkintoi-
hin ennen aineen tai ainetta sisltdvin seoksen saattamista markkinoille luvan saanutta kiyttod varten. Tama
koskee myos jatkokayttdjid, jotka kdyttdvit samassa toimitusketjussa ylempini olevalle toimijalle myonnet-
tyd kyseistd kdyttod koskevaa lupaa (65 artikla).

Myos kayttoturvallisuustiedote on saatettava viipymdttd ajan tasalle luvan myontdmisen (tai epddmisen)
jilkeen (31 artiklan 9 kohdan b alakohta). Jos kayttoturvallisuustiedotetta ei vaadita, jatkokayttajille ja/tai
jakelijoille on muulla tavoin ilmoitettava yksityiskohtaiset tiedot kaikista myonnetyistd tai evatyistd luvista
(32 artiklan 1 kohdan b alakohta).

Jos jatkokayttdjat kayttavit ainetta toimittajalleen myonnetyn luvan perusteella, heiddn on ilmoitettava tistd
kemikaalivirastolle kolmen kuukauden kuluessa aineen ensimmadisestd toimituksesta (66 artiklan 1 kohta).
Tillaiset ilmoitukset siilytetddn kemikaaliviraston ajan tasalla pitimassd rekisterissd, jota jasenvaltioiden
toimivaltaisilla viranomaisilla on sitd pyytdessddn oikeus kiyttdd (66 artiklan 2 kohta).

Luvan myontdmistd seuraavat velvoitteet on kiteytetty taulukossa 4.

Taulukko 4

Luvan myontimisestd seuraavat velvoitteet

Velvoite Vastuutaho Ajankohta
Rekisteroinnin ajantasaistus myonnetyn Luvan haltija Paitoksessd ilmoitetun méirdajan ku-
luvan huomioon ottamiseksi luessa

(22 artiklan 2 kohta)

Kayttoturvallisuustiedotteen saattami- Luvan haltija Viipymittd sen jilkeen, kun lupanu-
nen ajan tasalle tai lupatietojen ilmoit- mero on julkaistu EU:n virallisessa
taminen jatkokayttdjille ja/tai jakelijoille lehdessi

(31 artiklan 9 kohdan b alakohta ja
32 artiklan 1 kohdan b alakohta)

Lupanumeron lisédminen ainetta tai | Luvan haltija ja 56 artiklan 2 kohdan | Viipymittd sen jilkeen, kun lupanu-

ainetta sisaltavid seoksia koskeviin, mukaisesti ainetta kayttavit jatko- mero on julkaistu EU:n virallisessa
asiaankuuluviin merkint6ihin kayttajat lehdessa
(65 artikla)

IImoitus aineen kdytostd, joka perustuu | Jatkokéyttdjit, jotka kdyttdvit ainetta Kolmen kuukauden kulussa aineen
aineen toimittajalle myonnettyyn lu- 56 artiklan 2 kohdan mukaisesti ensimmdisestd toimituksesta luvan
paan (66 artiklan 1 kohta) saanutta kdyttod varten

Rekisterin ajan tasalla pitiminen jat- Kemikaalivirasto Jatkuvasti

kokdyttdjistd, jotka ovat ilmoittaneet
luvan saanutta kdyttod varten toimite-
tusta aineesta (66 artiklan 2 kohta)

Luvassa tdsmennettyjen kdyttoehtojen lisiksi luvan haltijan on varmistettava, ettd altistumistaso alennetaan
niin alhaiseksi kuin se on teknisesti ja kdytinnossd mahdollista (60 artiklan 10 kohta).

Jos lupahakemus evitddn, hakijan on ajantasaistettava rekisterdinti pdités huomioon ottaen kyseisessd
padtoksessd tdsmennetyssd madrdajassa (22 artiklan 2 kohta). Asetuksen 22 artiklan 1 kohdassa luetellaan
rekisterdintitiedot, jotka on mahdollisesti ajantasaistettava.

1.5.7. Lupien uudelleentarkastelu

Kuten kohdassa 1.5.4 todettiin, tiettyihin kdyttoihin myonnettyja lupia tarkastellaan uudelleen maardajoin.
Lisitietoja ndiden uudelleentarkastelujaksojen madrittimisestd on toimintaohjeessa aineiden sisillyttimisestd
liitteeseen XIV. Komissio voi uudelleentarkastelun yhteydessd paittdd muuttaa lupaa tai peruuttaa sen, jos
olosuhteet ovat muuttuneet tai jos saataville on tullut soveltuvia vaihtoehtoja (61 artiklan 3 kohta).
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Jalkimmdinen sddnnos koskee molempia lupareitteji. Jotta luvan haltija voi jatkaa luvan hyodyntimistd,
hdnen on jitettivd vdhintddn 18 kuukautta ennen mdédrdaikaisen uudelleentarkastelujakson paattymistd
tarkistusraportti. Tarkistusraportissa ilmoitetaan vain ne alkuperdisen hakemuksen tiedot, jotka ovat muut-
tuneet, ja sen on sisillettdvd seuraavat osat (61 artiklan 1 kohta):

— nykyisen luvan numero;

— ajantasaistettu versio vaihtoehtojen analyysista, johon sisiltyy tarvittaessa tietoja hakijan asiaankuuluvasta
tutkimus- ja kehittdmistoiminnasta;

— ajantasaistettu versio alkuperdiseen hakemukseen sisiltyvistd korvaussuunnitelmasta;

— jos ajantasaistetusta vaihtoehtojen analyysista kdy ilmi, ettd saatavilla on soveltuva vaihtoehto, on toi-
mitettava korvaussuunnitelma, johon sisiltyy aikataulu hakijan ehdottamille toimille;

— jos luvan haltija ei pysty osoittamaan, ettd riski on riittdvdn hyvin hallinnassa, hdnen on toimitettava
my0s ajantasaistettu versio alkuperdiseen hakemukseen sisiltyvistd sosioekonomisesta analyysista;

— jos luvan haltija voi nyt osoittaa, ettd riski on riittivin hyvin hallinnassa, hdnen on toimitettava
ajantasaistettu kemikaaliturvallisuusraportti;

— alkuperiisen hakemuksen muuttuneet osat ajantasaistettuina.

Luvassa tismennetyn uudelleentarkastelujakson lisiksi komissio voi tarkastella lupaa uudelleen milloin ta-
hansa, jos (61 artiklan 2, 4, 5 ja 6 kohta)

— alkuperdiseen lupaan liittyvit olosuhteet ovat muuttuneet siten, ettd ne vaikuttavat ihmisten terveydelle
tai ympdristolle aiheutuvaan riskiin tai sosioekonomiseen vaikutukseen; tai

— uutta tietoa mahdollisista korvaavista aineista tulee saataville; tai
— jokin IPPC-direktiivissd (direktiivissd 2008/1/EY) tarkoitettu ympdristolaatunormi ei tdyty; tai

— vesipuitedirektiivin (direktiivin 2000/60/EY) 4 artiklan 1 kohdassa tarkoitettuja ymparistotavoitteita ei
saavuteta luvalliseen kdyttoon liittyvin jokialueen osalta; tai

— jos aineen kiyttd myohemmin kielletddn tai sitdi muuten rajoitetaan pysyvistd orgaanisista yhdisteistd
annetussa asetuksessa (EY) N:o 850/2004 (tdssd tapauksessa komissio peruuttaa luvan kyseiselle kay-
tolle).

Naissd tapauksissa komissio vahvistaa kohtuullisen mairdajan, jonka kuluessa luvan haltija(t) voi(vat) toi-
mittaa uudelleentarkastelua varten tarvittavia lisitietoja.

Komissio voi uudelleentarkastelussaan paattda — ottaen huomioon suhteellisuusperiaatteen (') - ettd lupaa on
muutettava tai se on peruttava, jos lupaa ei muuttuneiden olosuhteiden perusteella olisi myonnetty tai jos
saataville on tullut soveltuvia vaihtoehtoja. Jos saataville on tullut soveltuvia vaihtoehtoja, komissio pyytda
luvan haltijaa toimittamaan korvaussuunnitelman, jos timd ei ole jo toimittanut sitdi osana hakemusta

(") Euroopan yhteison perustamissopimuksen 5 artiklassa vahvistetun suhteellisuusperiaatteen mukaisesti REACH-asetuk-
sessa ei ylitetd sitd, mikd on sen tavoitteiden saavuttamiseksi tarpeen.
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tai ajantasaistettua versiota (61 artiklan 3 kohta). Jos soveltuvia vaihtoehtoja tulee saataville SEA-reittid
kiytettdessd, komission on peruttava lupa suhteellisuusperiaate huomioon ottaen (60 artiklan 4 kohdan
mukaan lupa voidaan SEA-reittid kdytettdessd myontdd vain, jos soveltuvia vaihtoehtoja ei ole saatavilla). Jos
markkinoille tulee soveltuvia vaihtoehtoja, mutta niilld ei voida vilittomasti korvata kyseistd ainetta, tai
samojen markkinoiden toinen toimija on jo siirtynyt tai siirtyy lahitulevaisuudessa kdyttimédan vaihtoehtoja,
hakijoiden on selostettava ajantasaistetussa vaihtoehtojen analyysissa, mitd toimia vaihtoehtoiseen aineeseen
tai tekniikkaan siirtyminen edellyttdisi ja mikd olisi siirtymisaikataulu.

Tapauksissa, joissa ihmisten terveydelle tai ympdristolle aiheutuu vakava ja viliton vaara, komissio voi
suhteellisuusperiaatteen huomioon ottaen keskeyttdd luvan voimassaolon, kunnes uudelleentarkastelu on
suoritettu (61 artiklan 3 kohta).

Uudelleentarkastelumenettelyn alussa kemikaalivirasto asettaa verkkosivuillaan saataville yleiset (muut kuin
luottamukselliset) tiedot kaytoistd, joita hakemus koskee, sekd ilmoittaa mairdajan, johon mennessd kol-
mannet osapuolet voivat toimittaa tietoja vaihtoehtoisista aineista tai tekniikoista (64 artiklan 2 kohta).

1.6. Tiivistelmi hakijoille ja kolmansille osapuolille tirkeisti lupamenettelyn miiriajoista

Taulukossa 5 on esitetty tiivistelmd hakijoille ja kolmansille osapuolille tirkeistd lupamenettelyn mairaa-
joista. Yksittdisid aineita koskevan menettelyn miirdajat luvan myontimiseen saakka tulevat saataville ke-
mikaaliviraston verkkosivuille.

Taulukko 5

Tiivistelmd tirkeisti midrdajoista

Tehtdvi

Maiardaika

Vastuutaho

Huomautukset liitteen XV mukaisesta
asiakirja-aineistosta, jossa ehdotetaan
SVHC-aineen tai -aineiden tunnista-
mista

Kemikaalivirasto asettaa; 60 pdivin
kuluessa asiakirja-aineiston toimitta-
misesta jasenvaltioille

(Mahdollinen) hakija.
Kolmannet osapuolet.

Huomautukset suosituksesta, joka kos-
kee liitteeseen XIV sisillyttamistd (lu-
vanvaraiset aineet)

Kolmen kuukauden kuluessa julkais-
upaivamaddrastd

(Mahdollinen) hakija.
Kolmannet osapuolet.

Lupahakemuksen jittiminen

Kemikaalivirasto ~asettaa (vdhintddn
18 kuukautta ennen lopetuspéivid)

Hakija

Tietojen toimittaminen vaihtoehtoisista
aineista tai tekniikoista ja sosioeko-
nomisista vaikutuksista

Kemikaalivirasto asettaa

Kolmannet osapuolet

IImoitus ~ kemikaalivirastolle ~aikeesta | Kuukauden kuluessa lausuntoluon- | Hakija
esittdd huomautuksia RAK:n ja SEAK:n | noksen vastaanottamisesta
lausuntoluonnoksista

Huomautukset RAK:n ja SEAK:n lau- | Kahden kuukauden kuluessa lausun- | Hakija

suntoluonnoksista

toluonnoksen vastaanottamisesta

Kayttoturvallisuustiedotteen  saattami-
nen ajan tasalle tai lupatietojen ilmoit-
taminen muulla tavoin jatkokayttdjille
jaftai jakelijoille

Viipymittd luvan myontimisen jal-
keen

Luvan haltija
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Tehtiva

Miirdaika

Vastuutaho

Lupanumeron lisddminen aineen tai ai-
netta sisiltivien seosten asiaankuu-
luviin merkint6ihin

Viipymittd sen jilkeen, kun lupanu-
mero on julkaistu EUn virallisessa
lehdessa.

Luvan haltija ja ainetta 56 artiklan 2
kohdan mukaisesti kayttavat jatkokayt-
tajat

Ilmoitus aineen kdytostd, joka perustuu
aineen toimittajalle myonnettyyn lu-

Kolmen kuukauden kuluessa ensim-
mdisestd toimituksesta

Jatkokiyttdjat, jotka kayttavit ainetta
56 artiklan 2 kohdan mukaisesti

paan

On myos otettava huomioon, ettd lupahakemuksen kokoaminen voi viedd runsaasti aikaa. Toimintaohjeessa
aineiden sisallyttamisestd liitteeseen XIV arvioidaan, ettd uuden hakemuksen laatiminen voi kestdd vuoden,
mutta kokemattomammalta hakijalta aikaa voi kulua kaksikin vuotta. Tarkistusraportin laatimisajaksi arvi-
oidaan 6-12 kuukautta. On kuitenkin syytd huomata, ettd nimi arviot perustuvat muun lainsdddinnon
mukaisiin muihin menettelyihin ja niitd on tarkistettava, kunhan lupamenettelystd saadaan kdytinnon
kokemusta.

2. MITEN LUPAHAKEMUS LAADITAAN?
2.1. Johdanto

Liitteeseen XIV sisaltyvin aineen saattamiseen markkinoille ja kdyttimiseen lopetuspdivin jilkeen tarvitaan
lupa. Lupaa voivat hakea aineen valmistaja(t), maahantuoja(t) ja/tai jatkokdyttdji(t). Hakemus voidaan jattad
yhden aineen ja/tai aineryhman yhdesté ja/tai useammasta kaytostd. Hakemuksia voivat lisdksi tehdd yksit-
taiset oikeushenkil6t tai oikeushenkildiden ryhmit.

Téssd luvussa on yksityiskohtaisia ohjeita lupahakemuksen laatimisesta. Lisdksi siind kerrotaan, mitd yksit-
tdisid tietoja hakemusta varten tarvitaan ja mitd muita nikokohtia on otettava huomioon.

2.1.1. Lupahakemuksen pddosat

Kuten kohdassa 1.5.3 todettiin, hakemuksen sisilto maddritellddn asetuksen 62 artiklan 4 ja 5 kohdassa.
Taulukoissa 6 ja 7 esitellddn lyhyesti hakemuksen sisdlto ja kerrotaan, mistd loytyy sen kutakin osaa
koskevia ohjeita.

Taulukko 6

Lupahakemuksessa ilmoitettavat perustiedot

Tieto Saatavilla olevat ohjeet

Hakemuksen kattaman aineen tai ainei- | Tiedoissa tismennetiin:

den tunnistetiedot

Aineiden yksiloimistd koskevat ohjeet

— Viittaus liitteen XIV nimikkeeseen. | Rekisterdintiohjeet

— Asetuksen liitteessd VI olevaan 2
jaksoon perustuvat muut tiedot,
joita voidaan pitdd riittavind kun-
kin aineen tunnistamiseksi. Jos
tietojen antaminen joistakin mai-
nituista asioista ei ole mahdollista
teknisistd syistd tai se ei ndytd tar-
peelliselta tieteellisistd syistd, on
syyt tdhan ilmoitettava selvisti.

Hakemuksen jattdvin henkilon tai henkiloiden nimi ja yhteystiedot
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Tieto

Saatavilla olevat ohjeet

Lupapyynté tietty(j)d kaytto(j)d varten

Tiedoissa tdismennetddn

— kiytto, johon (kdytot, joihin) lu-
paa haetaan

— aine(id)en kdytto (kdytot) sellaise-
naan ja sen mahdollinen kiytto
seoksissa jaftai aine(id)en sisillyt-
taminen esineisiin

Nimi ohjeet

Tietovaatimuksia ja kemikaaliturvalli-
suusarviointia koskevat ohjeet — Luku
R.12: kdyttokuvaajajarjestelma

Kemikaaliturvallisuusraportti tai -rapor-
tit (KTR)

Vaaditaan, ellei tdtd ole jo toimitettu
osana rekisterdintid  (tosin KTR:n
ajantasaistaminen voi joissakin ta-
pauksissa olla tarpeen lisitietojen toi-
mittamiseksi).

Yhden tai useamman KTR:n on katet-
tava kaikki kaytot, joille lupaa hae-
taan. Sen on katettava aine(id)en
kdyto()std ihmisten terveydelle ja/tai
ympdristolle aiheutuvat riskit, jotka
johtuvat asetuksen liitteessd XIV tds-
mennetyistd kyseis(tlen aine(id)en si-
sdisistd ominaisuuksista.

Tietovaatimuksia ja kemikaaliturvalli-
suusarviointia koskevat ohjeet

Vaihtoehtojen analyysi

Vaihtoehtoisten aineiden ja tekniikoi-
den analyysin on katettava kaikki
kaytot, joille lupaa haetaan, ja siind
tarkasteltava seuraavia seikkoja:

— Vaihtoehtojen riskit.

— Korvaamisen tekninen ja taloudel-
linen toteutettavuus.

— Tarvittaessa tietoja hakijan asiaan-
kuuluvasta tutkimus- ja kehitta-
mistoiminnasta.

— Jos markkinoilla on soveltuva
vaihtoehto, mutta silli ei voida
vilittomasti (eli ennen lopetuspii-
vdd) korvata kyseistd ainetta, tai
samojen markkinoiden toinen toi-
mija on jo siirtynyt tai siirtyy la-
hiaikoina kdyttdimddn vaihtoeh-
toja, hakijoiden on selostettava
vaihtoehtojen analyysissa, mitd
toimia vaihtoehtoiseen aineeseen
tai tekniikkaan siirtyminen edel-
lyttiisi ja mikd olisi siirtymisaika-
taulu.

Nimi ohjeet

Korvaussuunnitelma

Jos vaihtoehtojen analyysista kéy ilmi,
ettd tiettyyn kdyttoon tai tiettyihin
kdyttoihin on saatavilla soveltuvia
vaihtoehtoja  ottaen ~ huomioon
60 artiklan 5 kohdassa esitetyt tekijat,
hakijan on myos toimitettava korva-
ussuunnitelma, johon sisiltyy aika-
taulu ehdotetuille toimille.

Nimi ohjeet
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Taulukko 7

Muita tietoja, jotka voidaan sisillyttdd lupahakemukseen

Tieto

Saatavilla olevat ohjeet

Sosioekonominen analyysi (SEA)

Tdmd vaaditaan, jos hakija ei voi
osoittaa riskien olevan riittdvan hyvin
hallinnassa liitteessd I olevan 6 jakson
6.4 kohdan mukaisesti (ottaen huo-
mioon 60 artiklan 3 kohta) ja jos
lupaa haetaan silld perusteella, ettd so-
sioekonomiset hyodyt ylittavat thmis-
ten terveydelle tai ymparistolle aineen
kidytostd aiheutuvan riskin eikd sovel-
tuvia vaihtoehtoja ei ole saatavilla.

Sosioekonomista  analyysia koskevat
ohjeet — lupamenettely

Perustelut sille, ettd ei oteta huomioon
ihmisten terveyteen ja ympdristoon
kohdistuvia riskeja

Tami koskee seuraavia tilanteita:

— sellaiselta laitokselta tulevat aineen
paistot, jolle on myonnetty lupa
IPPC-direktiivin (neuvoston direk-
tiivin 2008/1/EY) mukaisesti,

— aineen pdastot pistekuormituslih-
teestd, mihin sovelletaan vesipui-
tedirektiivin (direktiivin
2000/60/EY) 11 artiklan 3 koh-
dan g alakohdassa tarkoitettua
vaatimusta ennalta tapahtuvasta
sdantelystd ja kyseisen direktiivin
16 artiklan nojalla annettua lain-
sdddantod.

Nimi ohjeet

2.1.2. Hakemuksen sisdlto

Kuten kohdassa 1.5.5 todettiin, lupa voidaan myontdd kahdella perusteella, eli joko riittdvin hallinnan
perusteella tai sosiockonomisista syistd. Néissd ohjeissa kisitellddn siksi kahta reittid, jotka ovat

— riittdvan hallinnan reitti (60 artiklan 2 kohta), ja

— sosioekonominen reitti (SEA-reitti) (60 artiklan 4 kohta).

2.1.2.1. Riittavdn hallinnan reitti

Riittdvan hallinnan reittid kdytetadn tilanteessa, jossa voidaan osoittaa, ettd aineen kdytostd ihmisten tervey-
delle tai ympiristolle aiheutuvat riskit ovat riittdvan hyvin hallinnassa liitteessd I olevan 6 jakson 6.4 kohdan

mukaisesti (60 artiklan 2 kohta).

Jos hakemus perustuu riskien riittivin hyvaan hallintaan, sithen on liitettdva

— kemikaaliturvallisuusraportti (KTR) (jos sitd ei ole jo toimitettu osana rekisterdintid);

— vaihtoehtojen analyysi;

— korvaussuunnitelma, jos vaihtoehtojen analyysista kdy ilmi, ettd saatavilla on soveltuvia vaihtoehtoja
ottaen huomioon 60 artiklan 5 kohdassa esitetyt tekijat.
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Liitteeseen XIV sisiltyvan aineen sisdisistd ominaisuuksista aiheutuvien riskien riittdvan hyvd hallinta osoi-
tetaan kemikaaliturvallisuusarvioinnilla (KTA:la), joka dokumentoidaan KTR:d4n. Tietovaatimuksia ja KTA:ta
koskevissa ohjeissa kerrotaan, kuinka arviointi suoritetaan.

Naytto siitd, onko soveltuvia vaihtoehtoja saatavilla, esitetddn vaihtoehtojen analyysissa. Analyysissa on
otettava huomioon kokonaisriskien viheneminen sekd vaihtoehtojen tekninen ja taloudellinen toteutettavuus
hakijan kannalta. On huomattava, ettd vaihtoehtojen analyysin perusteellisuus vaikuttaa ratkaisevasti hake-
muksen hyviksymiseen, ja jollei vaihtoehtojen puuttumista perustella asianmukaisesti, padtos voi olla kiel-
teinen erityisesti, jos kolmannet osapuolet (64 artiklan 2 kohdan mukaisesti) tai toiset hakijat ovat toimit-
taneet tietoja olemassa olevista vaihtoehtoisista aineista tai tekniikoista. Vaihtoehtojen analyysin sisilto ja
perusteellisuus vaikuttavat ratkaisevasti uudelleentarkastelujakson pituuteen.

Jos soveltuvia vaihtoehtoja on saatavilla, hakemukseen on liitettdvd korvaussuunnitelma, joka sisiltdd hakijan
sitoumuksen toteuttaa tietyssd aikataulussa toimia liitteen XIV aineen korvaamiseksi yhdelld tai useammalla
soveltuvalla vaihtoehdolla.

On syytd muistaa, ettd riskinarviointikomitea ei lausunnossaan valttimatta hyvaksy hakijan osoitusta riitta-
vistd hallinnasta. Tamé voi johtaa lupahakemuksen epdimiseen. Hakijan kannattaakin harkita myds sosio-
ekonomisen analyysin liittdmistd hakemukseen sen osoittamiseksi komiteoille, ettd sosioekonomiset hyodyt
ylittavat aineen kaytostd aiheutuvat riskit (60 artiklan 4 kohdan mukaisesti). Tima koskee tapauksia, joissa
vaihtoehtojen analyysista kdy ilmi, ettei soveltuvia vaihtoehtoja ole saatavilla, silli lupa voidaan nissd
tapauksissa silti myontdd sosioekonomisten syiden perusteella. Hakemuksessa on kuitenkin oltava kaikki
sosioekonomista perustelua tukevat tiedot.

Vaikka REACH-asetuksessa ei vilttimattd vaadita sosioekonomista analyysia, se saattaa tarjota arvokasta
lisitietoa, josta on apua médritettdessd uudelleentarkastelujakson pituutta ja/tai sellaisia hakemuksia koskevia
lupachtoja, joissa osoitetaan riskien olevan riittdvan hyvin hallinnassa. Sosioekonomisen analyysin suoritta-
mista koskevia ohjeita on asiakirjassa "Sosioekonomista analyysia koskevat ohjeet — lupamenettely ”.

Hakemuksessa voidaan tarvittaessa my0s esittdd perustelut sille, ettei oteta huomioon kayt6(i)std ihmisten
terveydelle ja ymparistolle aiheutuvia riskejd, kuten 62 artiklan 5 kohdassa sdadetdan.

2.1.2.2. Sosioekonominen reitti (SEA-reitti)

Sosioekonomisella reitilld (SEA-reitilld) tarkoitetaan luvan myontidmistd sen perusteella, ettd sosioekonomis-
ten hyotyjen voidaan osoittaa ylittdvian ihmisten terveydelle tai ymparistolle aineen kdytostd aiheutuvan
riskin eikd soveltuvia vaihtoehtoisia aineita tai tekniikoita ole saatavilla (60 artiklan 4 kohta). Sitd kaytetdan
tapauksissa, joissa riskien ei ole osoitettu olevan riittdvin hyvin hallinnassa, ja/tai aineille, jotka tdyttavat
60 artiklan 3 kohdan kriteerit. Nama kriteerit ovat seuraavat:

— CMR-aineiden kategorioihin 1 tai 2 kuuluvat aineet, jotka on maédritelty 57 artiklan a, b tai ¢ alakoh-
dassa (1), tai liitteeseen XIV sen vuoksi sisaltyvit aineet, ettd ne on mdiritelty 57 artiklan f alakohdan
mukaisiksi, vastaavalla tavalla huolta aiheuttaviksi aineiksi eikd niiden osalta voida mdiritelld kynnys-
arvoa;

— PBT- tai vPvB-aineet, jotka tayttavit liitteen XIII kriteerit (57 artiklan d ja e alakohta);

— liitteeseen XIV sen vuoksi sisiltyvit aineet, ettd ne antavat aihetta samantasoiseen huoleen kuin PBT- tai
vPvB-aineet, 57 artiklan f alakohdan mukaisesti (lisitietoja ndiden ohjeiden kohdassa 1.5.5).

(") Asetuksen 57 artiklan a, b ja ¢ alakohta muutetaan 1. péivistd joulukuuta 2010, minki jdlkeen timi virke korvataan
seuraavasti: "aineet, jotka tdyttavat vaaraluokkiin syopéd aiheuttava, sukusolujen perimai vaurioittava tai lisidntymiselle
vaarallinen, kategoriaan 1A tai 1B, luokitusta koskevat kriteerit asetuksen (EY) N:o 1272/2008 liitteen I mukaisesti ja
jotka on mddritelty 57 artiklan a, b tai ¢ alakohdassa ”.
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SEA-reittid kaytettdessd hakemukseen on sisallyttava:
— kemikaaliturvallisuusraportti

— vaihtoehtojen analyysi

— sosioekonominen analyysi.

Vaikka sosioekonominen analyysi on 62 artiklan 5 kohdan mukaan kaikissa hakemuksissa valinnainen, on
syytd korostaa, ettd SEA-reittid kidytettdessi (toisin sanoen kun on kyse 60 artiklan 3 kohdassa tarkoitetuista
aineista tai aineista, joiden osalta ei ole osoitettu riskien olevan riittdvin hyvin hallinnassa) sosioekonominen
analyysi on aina liitettdvd hakemukseen sen osoittamiseksi, ettd sosioekonomiset hyodyt ylittivit aineen
kdytostd aiheutuvat riskit (60 artiklan 4 kohta). Muutoin luvan myontdminen sosioekonomisin perustein on
erittdin epatodennakoista.

On syytd myos huomata, ettd SEA-reittid kdytettdessd lupa saatetaan evitd, jos hakijan saatavilla on sovel-
tuvia vaihtoehtoja. Hakijan on hakemuksessa selitettdvd, miksi soveltuvia vaihtoehtoja ei hdnen mielestddn
ole saatavilla, ja lueteltava toimet ja aikataulut, joita siirtyminen vaihtoehtoiseen aineeseen tai aineisiin tai
tekniikoihin edellyttdisi, jos markkinoille tulisi soveltuvia vaihtoehtoja, joiden kdyttoon ei kuitenkaan voitaisi
valittomasti siirtya.

Kuten riittdvdn hallinnan reittid kdytettdessd, hakemukseen voi tdssdkin tapauksessa sisillyttdd perustelut
sille, ettei oteta huomioon kiyto(i)std ihmisten terveydelle ja ymparistolle aiheutuvia riskejd, kuten
62 artiklan 5 kohdassa sdddetddn.

Kuvassa 7 on esitetty tiedot, jotka hakemuksen on sisillettava.



28.1.2011

Euroopan unionin virallinen lehti

C 2835

Kuva 7

Hakemuksen sisiltd (60 artiklan perusteella)

Perustuuko luvan-
varaisuus muihin kuin
nnysvaikutuksiin?,

Hakija
(valmistaja, maahantuoja, loppukayttaja)

Perustuuko luvan-
varaisuus PBT- tai vPvB-
ominaisuuksiin tai vastaa-
vaan huoleen?

y v
| Maaittele kayto 1 | 7| Madrittele kaytts 2 | SEAe
¥ v
Laadi perustelu sille, ettei Laadi perustelu sille, ettei
tiettyja riskeja oteta huomioon tiettyja riskeja oteta huomioon
(tarvittaessa) (tarvittaessa)

I Laadi KTR tai muuta sita I

I Laadi KTR tai muuta sita I

Voidaanko osoittaa
riittava hallinta?

Riittavan
hallinnan
reitti

Suorita vaihtoehtojen
analyysi

Onko soveltuvia Cl

i 2

Suorita vaihtoehtojen
analyysi

Suorita sosioekonominen

vaihtoehtoja X
analyysi

saatavilla?

SEIS
(hakemus toden-
nakdisesti evataan)

ekonomiset hyddyt
riskeja merkitta-
vammat?

vaihtoehtoja
saatavilla?
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_ Laadi lupahakemukseen

Laadi korvaussuunnitelma

tarvittavat asiakirjat

¥

Kokoa lopullinen lupahakemus, jossa
aineen tunnistetiedot

« hakijan nimi ja yhteystiedot

* lupapyynté kaytélle 1

« lupapyynté kaytélle 2 jne.

Jata lupa-

hakemus

2.2. Lupahakemuksen kokoaminen

Seuraavassa kdydddn lipi hakemuksen eri osat ja kerrotaan, mitd tietoja niissi on ilmoitettava. Ohjeita
lupahakemuksen laatimista koskevista teknisistd nakokohdista on oppaissa, jotka ovat saatavana kemikaa-

liviraston verkkosivuilla.

Lupahakemuksen joitakin yksittdisid osia, esimerkiksi vaihtoehtojen analyysia ja korvaussuunnitelmaa kos-
kevia lisdohjeita on luvuissa 3 ja 4. Liitteessd 1 on ohjeita aineiden ryhmittelystd lupahakemuksia varten.
Liite 2 sisiltaa erityisohjeita hakijaryhmille, jotka haluavat jattdd yhteisen lupahakemuksen. Sosioekonomisen
analyysin suorittamista koskevia lisdohjeita on asiakirjassa ”"Sosioekonomista analyysia koskevat ohjeet —

lupamenettely ”.
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2.2.1. Aineen tunnistetiedot

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

Tunnistetiedot [6ytyvat yleensd sitd ainetta tai aineryhmai koskevista rekisterdintiasiakirjoista, jota hakemus
koskee. Jos rekisterointid ei ole saatavilla, tiedot on koottava aineiden yksiloimistd koskevien ohjeiden
mukaisesti.

Sama hakemus voi koskea useaa ainetta, jotka vastaavat REACH-asetuksen liitteessd XI olevan 1 jakson 1.5
kohdassa olevaa aineryhmin méiritelmaa. Téssd tapauksessa tarvittavat tunnistetiedot on annettava jokai-
sesta ryhmadn kuuluvasta aineesta (ks. liite 1). Hakemukseen on liitettdvd aineiden ryhmittelyn perustelut,
jos aineita ei ole ryhmitelty liitteessd XIV mutta niiden fysikaalis-kemialliset, toksikologiset ja ekotoksikolo-
giset ominaisuudet ovat samanlaisia tai ne sddnnollisen mallin mukaiset rakenteellisen samankaltaisuuden
vuoksi. Liitteessd 1 on aineiden ryhmittelyd koskevia lisdohjeita.

2.2.2. Hakijat

Lupahakemuksia voivat jittdd aineen tai aineiden valmistaja(t), maahantuoja(t) ja/tai jatkokayttdja(t). Hake-
muksia voivat lisaksi tehdd yksittdiset oikeushenkil6t tai oikeushenkildiden ryhmit (62 artiklan 2 kohta).

Kustakin hakemuksen jittavastd luonnollisesta tai oikeushenkilostd on ilmoitettava seuraavat tiedot:

— nimi, osoite, puhelinnumero, faksinumero ja sahkopostiosoite

— yhteyshenkil6

— maksuliikenteeseen ja oikeudelliseen muotoon liittyvit tunnistetiedot

— muut asiaankuuluvat yhteystiedot.

Niissd ohjeissa ei tehdi eroa sen vililld, onko hakija valmistaja tai maahantuoja vai onko hin jatkokayttdja,
silli hakemuksen keskeiset osat ovat kdytannollisesti katsoen niille kaikille samat. Valmistajat ja maahan-
tuojat saattavat kuitenkin jittdd hakemuksen eri syistd kuin jatkokdyttdjat. On tirkedd huomata, ettd jatko-
kayttdjalle myonnetty lupa kattaa myOs aineen toimittamisen luvan haltijana olevalle jatkokayttdjdlle
(56 artiklan 1 kohdan a alakohta) riippumatta siitd, onko valmistaja tai maahantuoja jittanyt kyseistd
kdyttod koskevan lupahakemuksen vai ei.

Jos mahdollinen hakija (tai yksikdin hakijoista) ei ole jatkokayttdjd, on menettelyn tehokkuuden vuoksi
tarkedd, ettd hdn pitdd kyseisen aineen jatkokayttdjat ajan tasalla siitd, mitd hakemus kattaa ja mitd ei.
Samoin on tirkedd, ettd jatkokdyttdjat tiedottavat kdytoistdan hakijalle. Koska hakemuksen kokoaminen
voi viedd paljon aikaa (ks. kohta 2.4.1), tillaisen vuoropuhelun on kdynnistyttivd jo menettelyn alku-
vaiheessa.

Kuten aiemmin on todettu, hakemuksen voivat jdttad useat oikeushenkil6t. Jokaisen mahdollisen hakijan
(valmistajan, maahantuojan tai jatkokdyttdjan) on itse pddtettivd tapauskohtaisesti, haluaako hin jattad
hakemuksen yksin vai hakijaryhmén jasenend. Liitteessd 2 kasitellddn tarkemmin useiden oikeushenkil6iden
yhteisten lupahakemusten jattamissyitd ja -tapoja.
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2.2.3. Lupapyynto tietty(j)d kdytto(j)d varten
2.2.3.1. Hakemuksen kattama kaytto tai kaytot

Kukin hakija voi hakea lupaa omaa kayttdan tai kdyttojaan varten jaftai sellaisia kdyttojd varten, joita varten
hdn aikoo saattaa aineen markkinoille. Jos valmistajat ja maahantuojat haluavat laatia hakemuksen, joka
kattaa sekd heiddn oman (omat) kdyttonsa ettd kdyton tai kaytot, joita varten he aikovat saattaa aineen
markkinoille, hakemuksen on katettava aineen jatkokdytot. Tallaisissa tapauksissa jatkokdyttdjien ei valtta-
mittd tarvitse itse jattdd hakemusta, mikili valmistajan tai maahantuojan hakemus kattaa niiden kiytot. On
kuitenkin tdrkedd huomata, ettd tillainen valmistajan tai maahantuojan jittimad hakemus ei estd jatkokayt-
tdjad halutessaan jattdimdstd omaa hakemustaan.

Koska kukin toimija paittdd tapauskohtaisesti, haluaako hin oman lupahakemuksensa kattavan jatkokayt-
tdjien kdyton (kdytot), on mahdollista, ettd mahdollinen hakija paattdd olla hakematta lupaa sellaista kdyttod
varten, jota varten hdn nyt toimittaa ainetta. Seuraavassa on joitakin esimerkkejd niistd monista tilanteista,
joissa ndin voi kdydd (luettelo ei ole tyhjentiva):

— hakija ei halua jatkaa toimituksia taloudellisista syistd (jos esimerkiksi hakemuksen laatimisen kustan-
nukset ovat korkeat verrattuna tuotteen arvoon);

— hakija ei kykene osoittamaan turvallista kdyttod ja soveltuvia vaihtoehtoja ndyttdd olevan saatavilla; tai

— hakija ei kykene osoittamaan turvallista kdyttd ja aineen kdytostd ihmisten terveydelle tai ymparistolle
aiheutuvat riskit nayttavat ylittivin aineen kdyton jatkamisesta aiheutuvan sosioekonomisen hyodyn.

Naissd tapauksissa ainetta tietyssd kdytossd kdyttavd jatkokayttdjd voi haluta laatia itse hakemuksen omaa
kdyttoddn tai kdyttojddn varten. Ndin tehdessddn hinen on harkittava tarkoin omaa erityistilannettaan.
Seuraavassa on joitakin esimerkkejd mahdollisista tilanteista (luettelo ei ole tyhjentava):

— jatkokéyttdjan kdytto tai prosessi on luottamuksellinen;

— voidaan osoittaa, ettd riskit jatkokayttdjan kdyttopaikalla ovat riittdvan hyvin hallinnassa erityisten ris-
kinhallintatoimenpiteiden ja toimintaolosuhteiden ansiosta; tai

— jatkokdyttdjd voi osoittaa, ettd sosioekonomiset hyodyt ylittavat hianen erityiskdytostdan aiheutuvat riskit
tapauksissa, joissa hinen saatavillaan ei ole soveltuvia vaihtoehtoja kyseistd kdyttod varten.

Tallaisissa tapauksissa jatkokdyttdjan kannattaa ilmoittaa aineen toimittajalle tai toimittajille ja aineen mah-
dollisille jatkokayttdjille (asiakkaille) aineesta, jota koskevan lupahakemuksen hin aikoo jattda.

2.2.3.2. Kayton tai kayttojen kuvaus hakemuksessa

Kaytto tai kdytot on kuvattava lupahakemuksessa kemikaaliviraston verkkosivuilla olevien, lupahakemuksia
koskevien ohjeiden mukaisesti. Tdmd osa on tdytettivd kaikissa hakemuksissa riippumatta hakemuksen
perusteesta. Siind on myos selostettava aine(idjen mahdollinen kaytto tai kdytot seoksissa jaftai sisallyttdmi-
nen esineisiin. Aineryhmai koskevissa hakemuksissa on tirkedd, ettd kunkin ryhmiin kuuluvan aineen
osalta yksiloiddan selkedsti kaytot, joita varten lupaa haetaan.

On muistettava, ettd lupa myonnetddn altistumisskenaario(i)ssa kuvatu(i)lle ja KTR:ssdé dokumentoidu(i)lle
kayto(i)lle (ks. kohta 2.2.4.4). Tarkeintd on siis, ettd kuvaus liittyy sitd kdyttod tai niitd kaytt6jd koskeviin
altistumisskenaarioihin, joille lupaa haetaan, sellaisena kuin ne esitetddn KTR:ssi, vaihtoehtojen analyysissa ja
mahdollisessa sosioekonomisessa
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analyysissa. Kdyton kuvauksen laadinta on toistuva prosessi, ja lopullinen kuvaus onkin laadittava vasta, kun
KTR:44, vaihtoehtojen analyysia ja sosiockonomista analyysia koskeva ty6 on suoritettu. Tietovaatimuksia ja
kemikaaliturvallisuusarviointia koskevissa ohjeissa (luku R.12: kdyttokuvaajajirjestelmd) on kiyton kuvausten
laatimista koskevia ohjeita, joihin on hyvé tutustua. Monissa tapauksissa hakijoiden on kuitenkin pakko tai
heidin kannattaa laatia perusteellisempi kuvaus, jossa tismennetddn tarkemmin, mitd kdyttod varten lupaa
haetaan.

On huomattava, ettd KTR:n ja erityisesti altistumisskenaario(ide)n on katettava kaikki hakemuksessa mainit-
tuun kayttoon liittyvat aineen elinkaarivaiheet. Jos loppukdytto, jota varten lupaa haetaan, on esimerkiksi
seoksessa, hakemuksen on katettava myos seoksen formulointivaihe. Myds ainetta sisiltdvien esineiden
kdyttoaika on ehkd otettava huomioon.

Jos aine on osa sekoitusta, tietovaatimuksia ja kemikaaliturvallisuusarviointia koskevissa ohjeissa (luku R.12:
kayttokuvaajajirjestelma) selostetussa kayttokuvaajajarjestelmédssd kuvataan aineen kiyttod sen loppukaytto-
tuotteen tyypin perusteella, jossa ainetta tiedetddn kaytettdvin. Seoksen kayttod kuvataan siis samalla tavoin
kuin aineen kiyttod. Tarvittaessa voidaan antaa lisitietoja aineen nimenomaisesta tarkoituksesta kyseisessd
seoksessa. Jos ainetta kdytetdan esineiden tuotannossa, kdyttokuvaajajirjestelmain sisiltyy esineluokka, johon
aine on sisallytetty (on huomattava, ettd esineiden kdytto sindnsd ei ole luvanvaraista).

2.2.3.3. Kiyt6t, joita varten ei tarvita lupahakemusta

Hakemukseen ei sisillytetd ihmisten terveydelle koituvia riskejd, jotka aiheutuvat aineen kaytostd ladkinnal-
lisessd laitteessa, joita sddnnellddn direktiiveilld 90/385/ETY, 93/42/ETY tai direktiivilld 98/79/EY (62 artiklan
6 kohta).

Kohdan 1.5.2 taulukossa 1 on lisdksi mainittu muita kdyttojd, joita lupavaatimus ei koske. Nididen yleisten
vapautusten lisdksi kutakin ainetta koskeva liitteen XIV nimike voi sisiltdd ainekohtaisia lupavaatimuksesta
vapautettuja kdyttojd tai kdyttokategorioita sekd tallaisille vapautuksille mahdollisesti asetettuja ehtoja.

2.2.3.4. Useita kdyttojd koskeva lupapyynto

Kuten aiemmin on todettu, hakemus voi koskea useita kdyttojd. Useampaa kuin yhtd kidyttod koskevan
lupahakemuksen hy6tyja voivat olla muun muassa toiston vélttdiminen ja aineen kaytostd saatava yhtendi-
sempi kuva. Suurin haittapuoli on se, ettd on laadittava monimutkainen hakemus, joka sisiltdd lukuisia
kdyttojd tai jossa on kdytettdvd sekd riittdvan hallinnan reittid ettd SEA-reittid, jotta kaikki kaytot tulisivat
katettua.

Hakijan on pddtettdvd tapauskohtaisesti, ovatko useiden kiyttjen yhdistimisestd samaan hakemukseen
koituvat edut haittoja suuremmat. Joitakin hankaluuksia, joita aiheutuu useiden kiyttojen yhdistimisestd
samaan lupahakemukseen, voidaan helpottaa luomalla hakemukselle jirjestelmillinen rakenne. Voidaan
esimerkiksi laatia erillisid raportteja (esimerkiksi KTR, vaihtoehtojen analyysi, korvaussuunnitelma ja mah-
dollinen sosiockonominen analyysi) tai jakaa kukin raportti selkedrajaisiin osiin. Taméd helpottaa hakemuk-
sen laatimista ja sen kasittelyd kemikaalivirastossa ja komissiossa.

2.2.4. Lupahakemusta tueksi esitettdvit asiakirjat

Kuten kohdassa 2.1.2 todettiin, hakemuksen sisdlté voi vaihdella sen mukaan, perustuuko hakemus riskien
riittdvadn hallintaan vai sosioekonomisiin hyotyihin. Kuvassa 7 on esitetty kaavion muodossa tiedot, jotka
on liitettdvd hakemukseen nditd kahta eri reittid kdytettdessd. Seuraavassa kerrotaan, mitd erityisid tietoja on
esitettdvd hakemuksen tueksi.

2.2.4.1. Kemikaaliturvallisuusraportti

Kaikkiin lupahakemuksiin on liitettdvd kemikaaliturvallisuusraportti (KTR) tai niissd on viitattava sellaiseen,
jos se on toimitettu osana rekisterointiasiakirjoja (KTR on laadittava kaikista rekisteroitdvistd aineista, joita
valmistetaan vahintddn 10 tonnia vuodessa rekisteroijad kohti). KTR:ssd on esitettdvd aineen kayto(i)std
ihmisten terveydelle jaftai ympdristolle aiheutuvat riskit, jotka johtuvat asetuksen liitteessd XIV tdsmenne-
tyistd kyseisen aineen sisdisistd ominaisuuksista.
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a) Laadinta ja toimittaminen

Jos KTR on jo toimitettu osana rekisterdintiasiakirjoja eikd lupahakemusta varten ole tehty muutoksia,
raporttia ei tarvitse toimittaa uudelleen.

Hakijoiden on ehkd kuitenkin paivitettdva (rekisteroinnin yhteydessd toimittamansa) alkuperdinen KTR
lupahakemusta varten. Paivittiminen voi olla tarpeen, jos hakija haluaa esimerkiksi toimittaa tarkemman
altistumisskenaarion jaftai tarkentaa altistumisen arviointia. Voi olla hyvé toimittaa tarkistettu KTR, jos
alkuperdinen raportti kattaa aineen useita kdyttojd, mutta lupaa haetaan vain osalle ndistd kdytoistd. Tama
saattaa olla erityisen tdrkedd, jos jotkin niistd kaytoistd, joille ei haeta lupaa, aiheuttavat suurimman osan
kokonaispdastoistd. Paivitetyssi KTR:ssd voidaan tarkastella hakijan kayttotapojen muutoksen vaikutusta
kokonaispdastoihin ja luonnehtia jaljelld olevien kayttojen riskeja.

Jos KTR:dd ei ole kaytettdvissd, on suoritettava kemikaaliturvallisuusarviointi (KTA) ja dokumentoitava se
KTR:ddn, joka liitetddn osaksi hakemusta. Naissd tapauksissa ja silloin kun KTR:44 paivitetddn lupahakemusta
varten, sen tarvitsee kattaa vain tunnistetut kaytot, joille haetaan lupaa, ja se voi rajoittua ihmisten terveyteen
jaftai ympiristoon kohdistuviin riskeihin, jotka johtuvat asetuksen liitteessd XIV tdsmennetyistd kyseisen
aineen sisdisistd ominaisuuksista. Hakijan KTR:n vaaranarviointiosan on perustuttava liitteen XV mukaiseen
asiakirja-aineistoon, jonka perusteella aine on sisillytetty liitteeseen XIV. Muutoin KTR on laadittava liitteen I
mukaisesti, ja siind voidaan kdyttdd kemikaaliturvallisuusarviointia ja -raporttia koskevia vakio-ohjeita (ks.
tietovaatimuksia ja kemikaaliturvallisuusarviointia koskevat ohjeet (!). Aineen ominaisuuksista riippuen tdima
tarkoittaa madrallistd tai laadullista riskinluonnehdintaa, liitteessd I olevan 6 jakson 6.4 tai 6.5 kohdan ja
KTA:ta koskevien yleisten ohjeiden mukaisesti.

KTA:n sisilto riippuu lupahakemuksen perusteesta. Jos lupaa haetaan riittdvin hallinnan perusteella, KTR:ssd
on osoitettava, ettd kyseis(t)en aine(id)en kdyto(i)std aiheutuvat riskit ovat riittdvan hyvin hallinnassa liitteessa
I olevan 6 jakson 6.4 kohdan mukaisesti. Timin vuoksi altistumisskenaario tai altistumisen arviointi on
toistettava, kunnes riskien voidaan osoittaa olevan riittdvan hyvin hallinnassa. Tdmd voi tarkoittaa, ettd

— altistumisen arviointia tarkennetaan, jotta se kuvastaisi paremmin toteutettuja tai suositeltuja kdyttoolo-
suhteita, esimerkiksi

— kerddmalld lisdtietoja kdyttoolosuhteista

— kayttamalld mittaustietoja

— kayttimalld parempia malleja, tai
— riskinhallintatoimenpiteitd tai toimintaolosuhteita muutetaan, tai
— viahennetddn kayttoalueita, joille lupaa haetaan.

Jos lupaa haetaan SEA-reittid kéyttden, on arvioitava mahdollisuudet riskinhallinnan parantamiseen altistu-
misskenaarion tai altistumisen arvioinnin toistamisen avulla. Timédn tarkoituksena on minimoida pdastot ja
altistumiset sekd osoittaa, ettd haittavaikutusten todenndkoisyys on pienentynyt. Tama voi késittdd samat
toimet kuin riittdvdn hallinnan reitin yhteydessd. Tietovaatimuksia ja kemikaaliturvallisuusarviointia koske-
vien ohjeiden kohdassa A.4.3 kuvataan tarkemmin lupahakemukseen tarvittavan KTA:n suorittamista.

Jos hakemusta varten on laadittu uusi KTR tai jos vanhaa raporttia on muutettu, kopio uudesta tai tarkis-
tetusta raportista on liitettdvd hakemukseen arviointiraporttina.

(") Tietovaatimuksia ja kemikaaliturvallisuusarviointia koskevien ohjeiden seuraavat kohdat ovat téssi erityisen merkityk-
sellisid: perusohjeiden osat A, C, D ja E seki tarkentavat ohjeet luvussa R.11.2, jossa kisitellddn PBT- ja vPvB-aineiden
padstojen ja riskien luonnehdintaa, ja luvuissa R.14-R.18, joissa késitellddn altistuksen arviointia.
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b) Useita kdyttoja koskeva KTR

Jos hakemus kattaa useita kdyttojd, eri kaytt6ja koskevat altistumisskenaariot on esitettdva selkedsti. Kutakin
kdyttod varten voidaan esimerkiksi erottaa raportista oma osansa. Tamé helpottaa hakemuksen laatimista ja
sen kdsittelyd kemikaalivirastossa ja komissiossa.

¢) Aineryhmid koskeva KTR

Jos lupahakemus koskee aineryhmai, KTR:(ie)n on katettava kaikki lupahakemuksen kohteena olevaan
ryhmidn kuuluvat aineet. Vaikka periaatteessa onkin mahdollista laatia vain yksi KTR, joka kattaa kaikki
ryhmién aineet ja niiden kaikki kdytot, tima ei ehka ole tarkoituksenmukaista, jos hakemus koskee useita
aineita, joilla on useita eri kayttojd. Kaikkien eri aine- ja kdyttoyhdistelmien dokumentointi saattaa nimittdin
johtaa heikkoon analyysiin, joka ei ole lapindkyvi eikd johdonmukainen. Tallaisissa tapauksissa kannattanee
laatia oma KTR ryhmin jokaisesta aineesta. Liitteessd 1 on lisdtietoja aineiden ryhmittelysta.

2.2.4.2. Vaihtoehtojen analyysi

Vaihtoehtojen analyysi on liitettdva kaikkiin hakemuksiin. Analyysin tarkoituksena on selvittad, onko saa-
tavilla soveltuvia vaihtoehtoisia aineita tai tekniikoita. Analyysissa on kisiteltdvd ainakin seuraavia kolmea
seikkaa:

— vaihtoehtojen riskit

— korvaamisen tekninen toteutettavuus

— korvaamisen taloudellinen toteutettavuus.

On syytd korostaa, ettd vaihtoehtojen analyysin on oltava perusteellinen. Hakijoiden on selitettivd osana
vaihtoehtojen analyysia, mitd toimia ja kuinka paljon aikaa siirtyminen vaihtoehtoiseen aineeseen tai tek-
niikkaan edellyttda silloin, kun markkinoilla on soveltuva vaihtoehto, jonka kiyttoon ei kuitenkaan voida
siirtyd valittomasti (eli ennen lopetuspdivad) tai samojen markkinoiden jotkin muut toimijat kdyttavit jo tai
aikovat lahiaikoina siirtyd kdyttdiméddn vaihtoehtoja.

Lisiksi vaihtoehtojen analyysissa on tarvittaessa annettava tietoja hakijan asiaankuuluvasta tutkimus- ja
kehittdmistoiminnasta. Erityisen tirkeitd ovat tiedot tutkimus- ja kehittdmistoiminnasta, joka liittyy kyseisen
liitteeseen XIV sisdltyvdn aineen soveltuvien vaihtoehtojen nykyiseen tai tulevaan saatavuuteen. Hakemuk-
seen voidaan myos kirjata tutkimus- ja kehittdmistoimintaa koskevat tulevaisuuden suunnitelmat esimerkiksi
silloin, kun soveltuvia vaihtoehtoja ei ole tunnistettu. Tutkimus- ja kehittdmistoimintaa koskevat tiedot
otetaan huomioon maddritettdessd uudelleentarkastelujaksoa. Jollei hakija esitd vaihtoehtoon siirtymistd kos-
kevaa suunnitelmaa, uudelleentarkastelujakso on yleensd lyhyempi kuin huomattavia toimia toteutettaessa.
Jalkimmdisessd tapauksessa uudelleentarkastelujaksossa otetaan yleensd huomioon hakijan ilmoittama suun-
nitelman toteuttamisaikataulu.

On syytd huomata, ettd luvan myontdmiseksi SEA-reittid kdyttden vaihtoehtojen analyysissa on osoitettava,
ettei saatavilla ole soveltuvia vaihtoehtoisia aineita tai tekniikoita ottaen huomioon 60 artiklan 5 kohdassa
mainitut tekijat (lisaksi on osoitettava, ettd sosioeckonomiset hyodyt ylittavit riskit (60 artiklan 4 kohta)).

Yksityiskohtaisia ohjeita vaihtoehtojen analyysin suorittamiseksi on luvussa 3. Kemikaaliviraston verkkosi-
vuilla saatavana olevien oppaiden mukaisesti vaihtoehtojen analyysi on toimitettava osana hakemusta.

Jos hakemus kattaa useita kdyttojd, kutakin kdyttod koskevat vaihtoehdot on esitettdva selkeisti. Voidaan
esimerkiksi laatia erillinen vaihtoehtojen analyysia koskeva raportti kutakin kiyttod varten tai laatia yksi
raportti, joka jactaan selkedsti kdyttokohtaisiin osiin. Tdma helpottaa hakemuksen laatimista ja sen kasittelya
kemikaalivirastossa ja komissiossa.
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Aineryhmai koskevissa hakemuksissa on tapauskohtaisesti harkittava, kattaako vaihtoehtojen analyysi koko
aineryhmin vai onko kutakin ainetta varten laadittava oma raporttinsa.

2.2.4.3. Korvaussuunnitelma

Hakemukseen on liitettdvd korvaussuunnitelma, jos vaihtoehtojen analyysista kiy ilmi, ettd saatavilla on
soveltuvia vaihtoehtoja ottaen huomioon kokonaisriskien viheneminen sekd vaihtoehtojen tekninen ja
taloudellinen toteutettavuus hakijan kannalta.

Yksityiskohtaisia ohjeita korvaussuunnitelman laatimisesta on ndiden ohjeiden luvussa 4. Kemikaaliviraston
verkkosivuilla saatavana olevien oppaiden mukaisesti korvaussuunnitelma on toimitettava osana hakemusta.

Jos hakemus kattaa useita kdyttojd, kutakin kdyttod koskeva korvaussuunnitelma on esitettiavd selkedsti.
Voidaan esimerkiksi laatia erillinen korvaussuunnitelma kutakin kdyttod varten tai laatia yksi suunnitelma,
joka jaetaan selkeisti kayttokohtaisiin osiin. Tama helpottaa hakemuksen laatimista ja sen kisittelyd kemi-
kaalivirastossa ja komissiossa.

Aineryhmia koskevissa hakemuksissa on tapauskohtaisesti harkittava, kattaako korvaussuunnitelma koko
aineryhmin vai onko kutakin ainetta varten laadittava oma suunnitelmansa.

2.2.4.4. Sosioekonominen analyysi

Sosiockonomisen analyysin tarkoituksena on analysoida ja kuvailla kaikkia luvan myontimisen (tai epda-
misen) vaikutuksia. Vaikka asetuksessa ei sitd valttimattd vaaditakaan, sosioekonominen analyysi on erityisen
tarked silloin, kun riskien riittdvin hyvaid hallintaa ei voida dokumentoida (ks. kohta 2.1.2.2), ja hakijan on
osoitettava, ettd sosioekonomiset hyodyt ylittavit aine(ide)en kdytostd ihmisten terveydelle tai ymparistolle
aiheutuvat riskit (60 artiklan 3 ja 4 kohta).

Sosioekonomisesta analyysista voi olla hyotyd myo6s hakemuksissa, joissa kaytetddn riittdvan hallinnan
reittid. Hakijat voivat esimerkiksi toimittaa sosioekonomisen analyysin kaytettaviksi perusteena uudelleen-
tarkastelujakson pituuden tai lupapditoksessd esitettyjen mahdollisten ehtojen mdirittamiselle.

REACH-asetuksen liitteessd XVI esitetddn tiedot, jotka voidaan sisillyttdd sosioekonomiseen analyysiin. Lisa-
ohjeita analyysin suorittamisesta on asiakirjassa "Sosioekonomista analyysia koskevat ohjeet -
lupamenettely”. Kemikaaliviraston verkkosivuilla saatavana olevien oppaiden mukaisesti yksityiskohtainen
analyysiraportti ja sitd tukevat tiedot on toimitettava osana hakemusta.

Jos hakemus kattaa useita kayttojd, kunkin kadyton sosioekonomiset vaikutukset on esitettavd selkedsti.
Voidaan esimerkiksi laatia erillinen sosioekonominen analyysi kutakin kayttod varten tai laatia yksi analyysi,
joka jaetaan selkedsti kayttokohtaisiin osiin. Tama helpottaa hakemuksen laatimista ja sen kisittelyd kemi-
kaalivirastossa ja komissiossa.

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

2.2.4.5. Perustelut sille, ettei tiettyjd riskejd oteta huomioon

Kaikkiin hakemuksiin voidaan liittdd perustelut sille, ettei oteta huomioon ihmisten terveydelle ja ymparis-
tolle aiheutuvia riskejd (62 artiklan 5 kohdan b alakohta). Tamé koskee kiytt6jd laitoksissa, joissa aineiden
padstoja valvotaan IPPC-direktiivin (Euroopan parlamentin ja neuvoston direktiivin 2008/1/EY) mukaisesti
annetulla luvalla, tai aineen paistoja pistekuormituslihteestd, mihin sovelletaan vesipuitedirektiivin (direktii-
vin 2000/60/EY) 11 artiklan 3 kohdan g alakohdassa tarkoitettua vaatimusta ennalta tapahtuvasta sdinte-
lystd ja kyseisen direktiivin 16 artiklan nojalla annettua lainsdadantoa.
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Perustelut sille, ettei oteta huomioon tiettyjd riskejd, on mahdollista laatia myds aineryhmai varten edellyt-
tden, ettd kaikkia ryhmddn kuuluvia aineita kdytetddn laitoksissa, joissa aineiden padstoja valvotaan IPPC-
direktiivin (Euroopan parlamentin ja neuvoston direktiivin 2008/1/EY) mukaisesti annetulla luvalla, tai riskit
aiheutuvat aineiden paistoistd pistekuormituslahteestd, mihin sovelletaan vesipuitedirektiivin (direktiivin
2000/60/EY) 11 artiklan 3 kohdan g alakohdassa tarkoitettua vaatimusta ennalta tapahtuvasta sdantelystd
ja kyseisen direktiivin 16 artiklan nojalla annettua lainsdddantod.

Kemikaaliviraston verkkosivuilla saatavana olevien oppaiden mukaisesti perustelut on toimitettava osana
hakemusta.

2.3. My6hemmiit hakemukset

Lupahakemuksessa voidaan viitata samaa ainetta ja kdyttod tai samoja aineita ja samoja kiytt6jd koskeviin
aiempiin lupahakemuksiin. Timd on mahdollista kahdenlaisessa tilanteessa (63 artiklan 1 ja 2 kohta):

a. kun aiemmat hakijat ovat jdttdneet samaa ainetta ja kdyttod tai samoja aineita ja samoja kayttojd
koskevan hakemuksen;

b. kun samalle aineelle ja kiytolle tai samoille aineille ja samoille kdytoille on jo myonnetty lupa.

Molemmissa tapauksissa myohempi hakija voi viitata aiemman hakemuksen seuraaviin osiin, jos hinelld on
aiemman hakijan tai luvan haltijan lupa:

— kemikaaliturvallisuusraportti/-raportit

— vaihtoehtojen analyysi

— korvaussuunnitelma

— sosioekonominen analyysi.

Tallaisessa tapauksessa myohemman hakijan on tarvittaessa saatettava alkuperdisen hakemuksen tiedot ajan
tasalle (63 artiklan 3 kohta) seki tdydennettivd hakemuksen seuraavat osat:

— hakijaa tai hakijoita koskevat yleiset tiedot (ks. kohta 2.2.2);

— aineen tunnistetiedot (ks. kohta 2.2.1 — tissd tarkoitetaan myohemman hakijan kdyttdimid ainetta),
mukaan lukien aineiden ryhmittelyn kuvaus (tarvittaessa, ks. liite 1);

— tietty(j)d kiytto(j)a koskeva lupapyynto (ks. kohta 2.2.3 — tdssd voidaan viitata tilanteen mukaan aiem-
man hakijan KTR:ddn, sosioekonomiseen analyysiin tai vaihtoehtojen analyysiin ja korvaussuunnitel-
maan);

— muut tiedot (tarvittaessa).

2.4. Lupahakemuksen jittiminen
2.4.1. Mddrdajat lupahakemusten jdttamiselle

Kun aine sisallytetdan liitteeseen XIV, komissio asettaa maardajan sitd koskevien lupahakemusten jattimiselle.
Lupahakemus jatetdan kemikaalivirastolle (62 artiklan 1 kohta).

Lupahakemuksen kokoamiseen voi kulua yllattdvin paljon aikaa. Toimintaohjeessa aineiden sisdllyttimisestd
liitteeseen XIV arvioidaan, ettd uuden hakemuksen laatiminen voi kestdd vuoden, mutta kokemattomam-
malta hakijalta aikaa voi kulua kaksikin vuotta. Tima on syyté pitdd mielessd lupahakemusta suunniteltaessa.
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2.4.2. Hakemuksen jdttaminen

Hakemukset jatetidn kemikaalivirastolle sen verkkosivujen kautta nailld verkkosivuilla saatavana olevien
hakemusten jattimistd koskevien oppaiden mukaisesti.

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

Myonnettyja lupia tarkastellaan uudelleen maardajoin. Uudelleentarkastelujakson pituus mdaaritetddn myon-
netyssd luvassa. Jotta luvan haltija voi jatkaa aineen markkinoille saattamista tai kdyttimistd, hinen on
toimitettava vahintddn 18 kuukautta ennen maardaikaisen uudelleentarkastelujakson pdattymistd tarkistus-
raportti.

Tarkistusraportissa ilmoitetaan vain ne alkuperdisen hakemuksen tiedot, jotka ovat muuttuneet, mutta sen
on sisillettdvd seuraavat tiedot ja asiakirjat (61 artiklan 1 kohta):

— Nykyisen luvan numero.

— Ajantasaistettu versio vaihtoehtojen analyysista, johon sisiltyy tarvittaessa tietoja hakijan asiaankuu-
luvasta tutkimus- ja kehittimistoiminnasta.

— Tarvittaessa ajantasaistettu versio alkuperidiseen hakemukseen sisiltyneestd korvaussuunnitelmasta.

— Jos ajantasaistetusta vaihtoehtojen analyysista kdy ilmi, ettd saatavilla on soveltuva vaihtoehto, on toi-
mitettava korvaussuunnitelma, johon sisiltyy aikataulu hakijan ehdottamille toimille. SEA-reittid kaytet-
tdessd huomattakoon, ettd suhteellisuusperiaate huomioon ottaen lupa on peruttava, kun hakijan saa-
taville tulee soveltuvia vaihtoehtoja.

— Jos haltija ei pysty osoittamaan, ettd riski on riittdvin hyvin hallinnassa, hinen on toimitettava myos
ajantasaistettu versio alkuperdiseen hakemukseen sisiltyneestd sosioekonomisesta analyysista.

— Jos haltija voi nyt osoittaa, ettd riski on riittdvdn hyvin hallinnassa, hdnen on toimitettava ajantasaistettu
KTR.

— Jos jotkin muut alkuperdisen hakemuksen osat ovat muuttuneet, myds ndmd osat on toimitettava
ajantasaistettuina.

Tarkistusraportti voidaan laatia kemikaaliviraston verkkosivuilla saatavana olevissa oppaissa mainittua, ke-
mikaaliviraston suosittelemaa ohjelmistoa kayttden. Riittdd, ettd muuttuneet osat ilmoitetaan. Muut mahdol-
liset yksityiskohtaisemmat raportit ja tiedot (esimerkiksi pdivitetyt KTR:t ja sosioekonomiset analyysit)
voidaan liittdd tarkistusraporttiin.

Tarkistusraportin arvioinnissa kdytetddn samaa menettelyd kuin alkuperdisen lupapyynnon arvioinnissa (ks.
kohta 1.5.7).

Lupaa voidaan lisdksi tarkastella uudelleen milloin tahansa, jos olosuhteet muuttuvat niin, ettd se vaikuttaa
ihmisten tai ympiriston terveydelle aiheutuviin riskeihin tai sosioekonomisiin vaikutuksiin. Uudelleentarkas-
telun voivat aiheuttaa myos uudet tiedot saataville tulevista mahdollisista korvaavista aineista. Tallaisessa
tilanteessa komissio pyytdd luvan haltijaa toimittamaan kaikki tarkastelua varten tarvittavat tiedot asetta-
maansa madrdaikaan mennessd. Luvan haltijan on kasiteltiavd kaikkia komission pyytimia yksittdisid nako-
kohtia, ja hdn voi halutessaan myos tarkastella uusien tietojen vaikutusta KTR:ddn ja sosioekonomiseen
analyysiin. Uudelleentarkasteluun johtaneiden uusien tietojen ja luvan haltijan toimittamien tietojen arvioin-
nissa kdytetddn samaa menettelyd kuin alkuperdisen lupapyynnon arvioinnissa (ks. kohta 1.5.7).
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3. KORVAAMISEN SUUNNITTELU: VAIHTOEHTOJEN ANALYYSIA KOSKEVAT OHJEET
3.1. Johdanto

SVHC-aineiden asteittainen korvaaminen soveltuvilla vaihtoehdoilla on yksi lupamenettelyn pdatavoitteista.
Sitd koskevat lupahakemuksen osat ovat vaihtoehtojen analyysi ja korvaussuunnitelma. Vaihtoehtojen ana-
lyysi on ensimmadinen vaihe korvaamisen suunnittelussa. Siind arvioidaan soveltuvien vaihtoehtoisten ainei-
den tai tekniikkojen saatavuutta, niistd ihmisten terveydelle tai ympiristolle aiheutuvia riskejd ja niiden
taloudellista ja teknistd toteutettavuutta hakijan kannalta. Vaihtoehtojen analyysi voi myos sisiltdd tietoja
hakijan asiaankuuluvasta tutkimus- ja kehittdmistoiminnasta. Tallaiset tiedot eivit ole pakollisia, mutta ne
vaikuttavat ratkaisevasti uudelleentarkastelujakson pituuteen erityisesti, jos vaihtoehtojen analyysista kdy ilmi,
ettei soveltuvia vaihtoehtoja ole saatavilla. Mikili vaihtoehtojen analyysissa paadytddn sithen, ettd hakijan
saatavilla on soveltuva vaihtoehto, hakijan on toimitettava myos korvaussuunnitelma, johon sisiltyy aika-
taulu ehdotetuille toimille.

Téssd luvussa on ohjeita, jotka koskevat liitteen XIV aineelle vaihtoehtoisten aineiden tai tekniikoiden
analyysia, ja ne on tarkoitettu ensi sijassa luvan hakijalle. Luvussa vastataan seuraaviin kysymyksiin:

— Miki on vaihtoehto?

— Mihin vaihtoehtojen analyysissa on keskityttdvd, ja kuinka laaja sen on oltava?

— Miten suoritetaan analyysi mahdollisten vaihtoehtojen tunnistamiseksi ja arvioimiseksi?

— Kuinka analyysi dokumentoidaan hakemuksessa?

Kaikkien lupahakemusten on siséllettdvdi REACH-asetuksen 62 artiklan 4 kohdan e alakohdassa tarkoitettu
vaihtoehtojen analyysi. Luvan hakijan on siis dokumentoitava vaihtoehtojen analyysi hakemuksessaan. Nama
ohjeet on tarkoitettu hakijalle, joka voi olla aineen valmistaja, maahantuoja tai jatkokdyttdja tai jopa useista
oikeushenkiloistd koostuva ryhmi. Ohjeissa kerrotaan, miten asianmukainen ja looginen vaihtoehtojen
analyysi suunnitellaan, suoritetaan ja dokumentoidaan. Siksi ne voivat auttaa myos kolmansia osapuolia
toimittamaan hyvin dokumentoidut tiedot vaihtoehdoista (') 64 artiklan 2 ja 3 kohdan mukaisesti.

Tarkoituksena on esittdd vaihtoehtojen analyysia koskevia ndkokohtia, jotta ohjeiden kiyttijat voivat doku-
mentoida ja esittdd analyysinsa parhaalla mahdollisella tavalla kemikaaliviraston ja lopulta komission tar-
kasteltavaksi ja otettavaksi huomioon luvan myontimisestd tai epadmisestd paitettdessa.

Tassd luvussa kisitellddn myos sitd, miten ja missd olosuhteissa vaihtoehtojen analyysi liittyy korvaussuun-
nitelmaan ja sosioekonomiseen analyysiin (SEA). Kuten aiemmissa kohdissa (1.5.5, 2.2 ja 2.4.4.2) todettiin,
luvat voidaan myontdd kahdella eri perusteella: riittdvan hallinnan perusteella tai sosioekonomisista syista.
Tami tarkoittaa, ettd on olemassa kaksi reittid, joita kdyttden hakemus voidaan jattdd: riittdvan hallinnan
reitti ja sosioekonominen reitti (SEA-reitti). Reitti vaikuttaa siihen, onko hakemukseen liitettdvd korvaus-
suunnitelma ja/tai sosioeckonominen analyysi.

Korvaussuunnitelma: Jos riittivin hallinnan reittid kéytettdessd vaihtoehtojen analyysissa paddytiin totea-
maan, ettd saatavilla on soveltuv(i)a vaihtoehto(ja), hakijan on laadittava korvaussuunnitelma, joka sisiltdd
sitoumuksen siirtyd kadyttimaian kyseistd korvaavaa vaihtochtoa (kyseisid korvaavia vaihtoehtoja) sekd aika-
taulun ja muut siirtymiseen liittyvdt nakokohdat. Korvaussuunnitelman yksityiskohtaiset laatimis- ja doku-
mentointiohjeet esitetddn nadiden ohjeiden luvussa 4, mutta vaihtoehtojen analyysin yhteyttd korvaussuun-
nitelmaan kisitellddn myos tdssd luvussa. On huomattava, ettd SEA-reittid kdytettdessd lupa saatetaan evitd,
jos hakijan saatavilla on soveltuvia vaihtoehtoja.

(") Kolmannen osapuolen esittimé vaihtoehtojen analyysi voi tukea sitd kisitystd, ettd vaihtoehto on soveltuva ja saatavilla
kemikaaliviraston verkkosivuilla julkaistua kdyttod varten. Kolmansille osapuolille tarkoitettuja ohjeita on timéin asia-
kirjan luvussa 5.
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Sosioekonominen analyysi (SEA): Vaikka sosioekonomisen analyysin liittiminen lupahakemukseen on
62 artiklan 5 kohdan mukaan vapaachtoista, hakijan on liitettdva se hakemukseensa aina SEA-reittid kayt-
tdessddn, ja hin voi halutessaan tehdd niin my6s riittdvin hallinnan reittid kdyttdessddn. Kohdassa 1.5.5 on
lisitietoja aineista tai tilanteista, joihin SEA-reitti soveltuu. Asiakirjassa "Sosioekonomista analyysia koskevat
ohjeet — lupamenettely” on ohjeita lupahakemukseen liitettdvin sosioekonomisen analyysin kokoamisesta ja
toimittamisesta. Ohjeet on tarkoitettu myos kolmansille osapuolille, jotka aikovat toimittaa sithen tarvittavia
tietoja osana lupamenettelya. Vaihtoehtojen analyysin pdavaiheet, joissa yhteydet sosioekonomiseen analyy-
siin ovat tirkeit, on kuvattu ndissd ohjeissa, esimerkiksi kohdassa 3.3, joka koskee vaihtoehtojen analyysin
laajuutta, kohdassa 3.5, joka koskee mahdollisten vaihtoehtojen tunnistamista, sekd kohdassa 3.7, jossa
kisitellddn vaihtoehdon riskien vertaamista liitteen XIV aineeseen. Jos sosioekonominen analyysi laaditaan,
sithen on sisillytettavi arvio ihmisten terveyteen ja ymparistoon kohdistuvista vaikutuksista. Arviota voidaan
kayttdd vaihtoehtojen analyysissa tukemassa pddtostd, joka koskee sellaisten aineiden riskien vertaamista,
joille haetaan lupaa SEA-reittid kayttden (ks. kohta 3.7.1).

3.2. Mikid on vaihtoehto?

Vaihtoehto on aine tai tekniikka, jolla mahdollisesti voidaan korvata liitteen XIV aine. Sen on kyettivi
toiminnallisesti korvaamaan kyseinen aine. Vaihtoehto voi olla toinen aine, tekniikka (esimerkiksi prosessi,
menettely, laite tai muutos lopputuotteessa) tai teknisen vaihtoehdon ja vaihtoehtoisen aineen yhdistelma.
Tekninen vaihtoehto voi olla esimerkiksi fysikaalinen tapa suorittaa sama toiminta kuin liitteen XIV aine tai
tuotantoon, prosessiin tai tuotteeseen liittyvd muutos, jonka ansiosta liitteen XIV aineen toimintaa ei enda
tarvita.

Asetuksen 60 artiklan 5 kohdan mukaan arvioitaessa, onko soveltuvia vaihtoehtoisia aineita tai tekniikoita
saatavilla, on otettava huomioon kaikki asian kannalta merkittivit nikokohdat, mukaan lukien

a) se, vahentdisikd siirtyminen vaihtoehtoihin ihmisten terveyteen ja ympiristoon kohdistuvia kokonaisriskeji
(verrattuna liitteen XIV aineeseen), riskinhallintatoimenpiteiden asianmukaisuus ja tehokkuus huomioon
ottaer;

b) se, ovatko vaihtoehdot hakijan kannalta teknisesti ja taloudellisesti toteutuskelpoisia korvaavia vaihtoehtoja
liitteen XIV aineelle.

Vaihtoehdon tiytyy olla myos hakijan saatavilla (eli riittdvan laadukasta ainetta on oltava hinen kéytettavis-
sddn riittdvd madrd) niin, ettd hin voi siirtyd kiyttiméin sitd. Koska hakemus voi koskea liitteen XIV aineen
useita kayttojd, on mahdollista, ettd kutakin sellaista liitteen XIV aineen kiyttod varten, jolle lupaa haetaan,
on olemassa erilaisia soveltuvia ja saatavilla olevia vaihtoehtoja.

3.3. Mihin vaihtoehtojen analyysissa on keskityttivi, ja kuinka laaja sen on oltava?

Vaihtoehtojen analyysi voi olla verrattain yksinkertainen. Jos esimerkiksi ollaan laatimassa yhtd kiyttod
koskevaa hakemusta, hakija saattaa olla tietoinen yhdestd tai muutamasta vaihtoehdosta. Tilloin melko
nopea ja yksinkertainen analyysi saattaa riittdd niiden kokonaisriskien vahentimiskyvyn ja teknisen ja
taloudellisen toteutettavuuden arvioimiseksi. Lisdksi osa tyostd on ehkd jo tehty muuhun lainsddddntoon
liittyvien vaatimusten yhteydessd. Esimerkiksi direktiivissi 2004/37/EY (ns. karsinogeenidirektiivissd) tyon-
antajat velvoitetaan harkitsemaan syopdd tai perimdn muutoksia aiheuttavien aineiden korvaamista riskin-
hallintahierarkian ensimmidisen tason toimenpiteen.

Analyysi saattaa kuitenkin edellyttdd perusteellisempaa arviointia. Hakemuksen lihtokohtana voi esimerkiksi
olla tilanne, jossa ei tunneta ainoatakaan vaihtoehtoa, aine toimii mutkikkaasti ja sen toimintaan liittyy
lukuisia rajoitteita (esimerkiksi asiakkaan tiukat vaatimukset tiettyjen aineiden kdytostd), ja lisdksi toimitus-
ketju on monimutkainen.

Vaihtoehtojen analyysin perimmaisend tarkoituksena on tunnistaa mahdollisia vaihtoehtoja kyseiselle liitteen
XIV aineelle ja arvioida kokonaisriskien vihenemisen, taloudellisen ja teknisen toteutettavuuden ja saatavuu-
den perusteella, voidaanko niitd kdyttdd liitteen XIV aineen sijasta. Analyysia koskeva dokumentointi, jota
voidaan kutsua vaihtoehtojen analyysia koskevaksi raportiksi, on esitettdvd lupahakemuksessa.
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Hakijan laatimasta vaihtoehtojen analyysista kdy ilmi, ettd soveltuva vaihtoehto on saatavilla, jos vaihtoeh-
toinen aine (vaihtochtoiset aineet) tai tekniikka (tekniikat) tai niiden yhdistelma

— toimii vastaavalla tavalla kuin alkuperdinen aine tai tekee sen kdyton tarpeettomaksi (huomaa, ettd sama
vaihtoehto ei ehkd sovellu kaikkiin prosesseihin tai kdyttoihin, joihin alkuperdinen aine soveltuu, joten
alkuperdinen aine on ehkd korvattava useammalla kuin yhdelld soveltuvalla vaihtoehdolla);

— viahentdd ihmisten terveyteen ja ympdaristoon kohdistuvia kokonaisriskejd riskinhallintatoimenpiteiden
asianmukaisuus ja tehokkuus huomioon ottaen;

— on teknisesti ja taloudellisesti toteutettavissa (korvaavana vaihtoehtona kiytoissd, joille lupaa haetaan) ja
hakijan saatavilla.

Hakijan on osoitettava, tayttivitko mahdolliset vaihtoehdot edelld mainitut kriteerit vai eivit. Hinen kan-
nattaa oman etunsa vuoksi arvioida vaihtoehtojen soveltuvuus ja saatavuus tarkasti ja kirjata arvioinnin
tulokset lapinakyvasti. On my0s erittdin suositeltavaa, ettd hakija osoittaa analysoineensa vaihtoehdot kat-
tavasti ja riittdvasti. Kemikaalivirasto ja komissio ottavat nimittdin lausuntoa antaessaan ja soveltuvien
vaihtoehtojen saatavuutta arvioidessaan huomioon kaikki “asian kannalta merkittdvit nikokohdat”
(60 artiklan 5 kohta), mukaan lukien kolmansien osapuolten toimittamat tiedot.

Tama tarkoittaa, ettd kdytdnnossd hakijan kannattaa harkita kaikkien mahdollisten vaihtoehtojen, seka
aineiden ettd tekniikoiden, sisillyttimistd analyysiinsa. Tamd koskee myos tapauksia, joissa hakija on val-
mistaja tai maahantuoja eivitkd vaihtoehdot kuulu hakijan omaan valikoimaan. Jos hakijan esittima analyysi
on puutteellinen, kemikaalivirasto saattaa epdilld sen paikkansapitivyyttd ja ihmetelld — jos sille on toimitettu
hyvin dokumentoituja tietoja olemassa olevista soveltuvista vaihtoehdoista — miksi joitakin mahdollisia
vaihtoehtoja ei ole arvioitu. Hakijan kannattaa myos selostaa yksityiskohtaisesti, mitd asiaan liittyvaa tutki-
mus- ja kehittdmistoimintaa hdn on toteuttanut, ja painottaa erityisesti, miksi tietty vaihtoehtoinen aine tai
tekniikka ei ole osoittautunut teknisesti tai taloudellisesti toteutuskelpoiseksi.

Jos vaihtoehtojen analyysissa paddytdan sithen, ettd hakijan saatavilla ei tdlld hetkelld ole soveltuvaa vaih-
toehtoa tai soveltuvia vaihtoehtoja, hakijan on esitettdvd tietoja siitd, mitd mahdollisten vaihtoehtojen
saattaminen soveltuviksi ja saataville arvioidussa aikataulussa edellyttiisi (lisdohjeita on kohdassa 3.10).
Namd tiedot vaikuttavat ratkaisevasti uudelleentarkastelujakson pituuteen. Jos tietoja ei esitetd, uudelleentar-
kastelujakso on lyhyt, koska on tarpeen arvioida, onko muutoksia mahdollisesti tapahtunut.

Hakija voi olla kyseisen luvanvaraisen aineen valmistaja, maahantuoja tai jatkokdyttdja. My6s yhteisid hake-
muksia voidaan tehdd (ks. luku 2, jossa kerrotaan, kuka voi jattdd hakemuksen).

Vaihtoehtojen analyysin painopisteeseen ja laajuuteen saattaa vaikuttaa se, kuka lupahakemuksen tekee.
Laatikossa 1 tarkastellaan valmistajan ja maahantuojan sekd jatkokiyttdjin nikokulmaa vaihtoehtojen ana-
lyysiin.

Jotta hakija saisi mahdollisimman taydelliset tiedot mahdollisesti saatavilla olevista vaihtochdoista seki
selvan kasityksen analyysin laajuudesta, on suositeltavaa aloittaa toimitusketjun kuuleminen hyvissd ajoin.
Néin hinelld on parhaat mahdollisuudet selvittdd, mitd tietoja on saatavilla kyseisen luvanvaraisen aineen
kdytostd ja sen mahdollisista vaihtoehdoista. Toimitusketjuun kuuluvien ja sen ulkopuolisten toimijoiden
kuulemista kisitellddn kohdassa 3.5.2 ja kilpailulainsdadantoon ja litkesalaisuuksiin liittyvid kysymyksid
laatikossa 2.
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LAATIKKO 1
ERI TOIMIJOIDEN NAKOKULMA VAIHTOEHTOJEN ANALYYSIIN

Valmistajan tai maahantuojan voi olla vaikea saada kaikkea tietoa siitd, miten mahdollisten vaihtoehtojen toiminta
soveltuu jatkokdyttoihin, ja hinen on chkd tehtdvd titd varten yhteistyotd jatkokdyttdjien kanssa, jos hin aikoo
sisillyttdd hakemukseensa jatkokaytot.

Jatkokiyttdjd voi haluta jattdd hakemuksen, koska liikesalaisuus estdd hintd paljastamasta toimittajalleen tietoja tarkasta
kdytostd. Hin voi myos joutua jittimain hakemuksen, koska toimittaja (eli valmistaja tai maahantuoja) ei sisillytd
hdnen kiyttoddn omaan hakemukseensa.

Valmistaja/maahantuoja ja jatkokdyttdja voivat tietenkin myds jttdd yhteisen hakemuksen tai kdyttdd yhteisid tietoja
riippumattoman osapuolen vilitykselld, mikd takaa, etteivit salassa pidettavit tiedot levid toimitusketjun sisalla.

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

Koska liitteessd XIV asetetaan médrdaika lupahakemusten jattdmiselle (ks. luku 2), vaihtoehtojen analyysin
laatimiseen voidaan kayttdd vain rajallinen maird aikaa ja resursseja. Kdytinnossd on jarkevad suorittaa
joitakin analyysiin liittyvid tehtdvid samanaikaisesti, silld analyysin joihinkin osiin tarvittavista tiedoista voi
olla hyotyd muissakin osissa. Esimerkiksi alustavien tietojen kerddminen vaihtoehdon mahdollisen teknisen
toteutettavuuden kartoittamiseksi voidaan yhdistdd vaihtoehtojen kartoittamiseen riskien perusteella.

Kun lupaa haetaan SEA-reittid kdyttden, hakijan kannattanee vaihtoehtojen analyysia suunnitellessaan ottaa
huomioon, mité tietoja sosioekonomiseen analyysiin tarvitaan. Samaan aikaan kun hakija kerdd sosioeko-
nomista analyysia varten tietoja mahdollisista vaihtoehdoista, hdn saattaa haluta kerdtd tietoja myds toimi-
tusketjun toimijoiden reaktioista siihen, ettei kyseistd luvanvaraista ainetta voitaisi kdyttdd. Asiaa kisitellddn
kohdassa 3.5. Tastd on lisitietoja erillisessd asiakirjassa "Sosioekonomista analyysia koskevat ohjeet — lupa-
menettely .

Liite 3 sisaltdd ehdotuksen tarkistuslistaksi vaihtoehtojen analyysin sisdllytettivistd tiedoista. Ohjeita siitd,
mitd vaihtoehtojen analyysiin on kirjattava, sekd ehdotus analyysiraportin rungoksi annetaan kohdassa 3.12.

3.4. Vaihtoehtojen analyysin laatiminen - yleiskatsaus

Téssd luvussa kerrotaan, miten hakija voi

— suorittaa vaihtoehtojen analyysin ja

— kirjata sen vaihtoehtojen analyysia koskevaan raporttiin.

Menettelyssd on seuraavat vaiheet:

— Tunnistetaan mahdolliset vaihtoehdot toiminnallisten vaatimusten perusteella kutakin sellaista kiyttod
varten, jolle lupaa haetaan (kohta 3.5).

— Arvioidaan tunnistettujen mahdollisten vaihtoehtojen teknisen toteutettavuus (kohta 3.6).

— Arvioidaan riskit, joita mahdolliset vaihtoehdot voivat aiheuttaa ympiristélle ja ihmisten terveydelle. Tatd
varten hakijan on arvioitava, vihentdvitko vaihtoehdot kokonaisriskid verrattuna liitteen XIV aineeseen,
toteutetut ja suositellut riskinhallintatoimenpiteet ja toimintaolosuhteet huomioon ottaen (kohta 3.7).
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— Arvioidaan tunnistettujen mahdollisten vaihtoehtojen taloudellinen toteutettavuus (kohta 3.8).

— Yksiloidddn analyysin kannalta merkityksellinen ja asiaankuuluva tutkimus- ja kehittdmistoiminta (kohta
3.9).

— Arvioidaan mahdollisten vaihtoehtojen soveltuvuus ja saatavuus silld perusteella, ovatko ne hakijan
kannalta teknisesti ja taloudellisesti toteutettavissa seka riskien vahenemisen ja kaytettivyyden perusteella
(kohta 3.10).

— Mddritetddn toimet ja aikataulut, joita tarvitaan, jotta mahdolliset vaihtoehdot olisivat hakijalle soveltuvia
ja hinen saatavillaan, ottaen tarvittaessa huomioon asiaan kuuluva tutkimus- ja kehittdmistoiminta
(kohta 3.11).

Vaihtoehtojen analyysin laatimisprosessi esitetddn kuvassa 8. Kuva sisiltad vaihtoehtojen analyysin mahdol-
liset vaiheet ja tulokset riippuen liitteen XIV aineen statuksesta ja saatavilla olevien vaihtoehtojen tunnista-
misesta.

Liitteen XIV aineen mahdollisten vaihtoehtojen tunnistamiseksi on tietenkin ensin tunnistettava kyseisen
aineen toiminta. Teknistd ja taloudellista toteutettavuutta, vaihtoehtojen turvallisuutta verrattuna kyseiseen
aineeseen tai vaihtoehtojen saatavuutta ei kuitenkaan sen jilkeen tarvitse analysoida niissd ohjeissa esitetyssi
jarjestyksessd. Hakijan on osoitettava, ettd ndmd asiat on analysoitu, ja dokumentoitava timé analyysi, mutta
analyysin eri osien tirkeys vaihtelee tapauksesta riippuen. Hakijan suorittamasta vaihtoehtojen analyysista
voi esimerkiksi kdydd ilmi, ettei yksikddn teknisesti toteutuskelpoisista vaihtoehdoista vihenni riskid verrat-
tuna kyseiseen liitteen XIV aineeseen. Tilloin nididen vaihtoehtojen taloudellisen toteutettavuuden yksityis-
kohtainen analysointi olisi tdysin turhaa, koska jo tiedetdin, ettei yksikdan niistd taytd riskikriteerid.
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Kuva 8

Toimenpidekaavio vaihtoehtojen analyysista

Hakija
(valmistaja, maahantuoja, jatkokéyttaja)
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Y v
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- toimitusketjun ulkopuolellal

Tunnista mahdolliset
vaihtoehtoiset aineet [4 =D
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60 artikla
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60 artikla
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korvaussuunnitelma

SEIS
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Jéata lupahakemus

evétadn
Kuvasta 8 kdy ilmi, ettd mahdollisten vaihtoehtojen arvioimiseksi perusteellisesti on suositeltavaa, ettd
kuullaan sekd toimitusketjun sisdisid ettd sen ulkopuolisia toimijoita. Tdmdn tarkoituksena on, ettd hakijat

— tuntevat tdysin ja tarkasti kdytot, joita varten lupaa haetaan, ja ovat ndin ollen selvilld liitteen XIV aineen
toiminnasta;

— ovat tietoisia mahdollisten vaihtoehtojen teknisestd ja taloudellisesta toteutettavuudesta niissd kyseisen
liitteeseen XIV sisiltyvin aineen kaytoissd, joille he hakevat lupaa;

— kykenevit ratkaisemaan, onko aiempi, nykyinen tai suunniteltu tutkimus- ja kehittdmistoiminta analyy-
sin kannalta merkityksellistd ja asiaankuuluvaa;

— kykenevit ratkaisemaan, onko vaihtoehto tai ovatko vaihtoehdot soveltuvia ja saatavilla niin, etti sitd tai
niitd voidaan siirtyd kayttdmaan;
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— kykenevit ratkaisemaan, mitd toimia ja kuinka paljon aikaa mahdollisten vaihtoehtojen saattaminen
soveltuviksi ja saataville vaatii.

Merkityksellinen ja asiaankuuluva tutkimus- ja kehittdmistoiminta sisiltyy kuvaan 8. Koska tutkimus- ja
kehittdmistoiminta ei ole pakollista vaihtoehtojen analyysissa, sen sisdltimi ruutu on merkitty katkoviivalla.
Hakijat ovat saattaneet harjoittaa mahdollisia vaihtoehtoja koskevaa tutkimus- ja kehittdmistoimintaa (T&K-
toimintaa), tai heilli saattaa olla tietoa tillaisesta toiminnasta. T&K-toiminnassa on saattanut tulla esiin
tiettyjen vaihtoehtojen kayttdmiseen liittyvid mahdollisuuksia tai hankaluuksia. Vaihtoehtojen analyysissa
kannattaakin esitelld ja selittid T&K-toimintaa, jonka avulla voidaan osoittaa, miksi vaihtoehdot joko ovat
tai eivit ole toteutettavissa. Tiedot otetaan huomioon myds mddritettdessd uudelleentarkastelujakson pi-
tuutta. T&K-toiminnan puuttuminen johtaa yleensd lyhyempiin uudelleentarkastelujaksoihin.

3.5. Kuinka mahdolliset vaihtoehdot tunnistetaan?
3.5.1. Kuinka liitteen XIV aineen toiminta tunnistetaan?

Liitteen XIV aineen toiminta siind kdytossi tai niissd kdytoissd, joille lupaa haetaan, on ty6 tai tehtdvi, jonka
aine suorittaa.

Vaihtoehtojen tunnistamisprosessi alkaa yleensa liitteen XIV aineen toiminnan tarkastelulla. Kun hakijalla on
tarkat ja yksityiskohtaiset tiedot siitd, miten liitteen XIV aine tietyssd kdytossd toimii (sekd siitd, missd ja
miten, eli missd olosuhteissa, kyseinen toiminta on suoritettava), hin voi etsid muita tapoja saman toimin-
nan aikaansaamiseksi. Ratkaisuna voi olla toisen aineen tai tekniikan kdyttdminen tai prosessin tai loppu-
tuotteen muuttaminen. Viimeksi mainituissa tapauksissa aineen alkuperdinen toiminta voi osoittautua tar-
peettomaksi.

Kun liitteen XIV aineen tdsmdllinen toiminta tunnetaan, voidaan mdidrittdd tekniset vaatimukset, jotka
mahdollisten vaihtoehtojen on tdytettdvd. Taman pohjalta on helpompi konsultoida vaihtoehdoista toimi-
tusketjun sisdisid ja ulkopuolisia toimijoita. Kdyttdjdt, toimittajat ja tekniset asiantuntijat voivat arvioida,
onko mahdollisia vaihtoehtoja olemassa ja mitd toimia niiden tekninen toteutettavuus edellyttiisi (teknistd
toteutettavuutta kisitellddn kohdassa 3.6).Kayttdjat ovat saattaneet kokeilla tai muulla tavoin tutkia ja ke-
hittdd olemassa olevia vaihtoehtoisia aineita ja tekniikoita yhteistyossd toimittajien kanssa. Tdstd saattaa olla
hyotyéd tunnistettaessa ja arvioitaessa mahdollisia vaihtoehtoja (T&K-toimintaa kisitellddn kohdassa 3.9).

Toiminta voi liittyd aineen fysikaalisiin tai kemiallisiin ominaisuuksiin tai muotoon, jossa sitd kaytetdin
(esimerkiksi kiinteitd aineita voidaan kayttdd jauheena, pelletteina tai rakeina). Aineen fysikaalinen olomuoto
voi myos riippua prosessiolosuhteista. Aineen toimintoja madritettdessd huomioon otettavat keskeiset tekijat
voidaan jakaa kahteen padryhmiin:

1. Aineen tehtdvi. Titd varten on tunnettava aineen tismillinen kiyttotarkoitus ja kyettivd kuvaamaan
prosessi, jonka osa kdytto on, ja tdimdn prosessin lopputulos. Aineen tehtdvdd koskevia tirkeitd kysy-
myksid ovat seuraavat:

— Mitké ovat liitteen XIV aineen tdsmillinen kdyttotarkoitus ja sen suorittama tehtdva?

Vastauksen on oltava mahdollisimman yksityiskohtainen. Aineen tarkka toiminta mdarittdd rajat,
joiden sisilta mahdolliset vaihtoehdot voidaan tunnistaa. Esimerkiksi aine, jonka tehtdvidnd on toimia
liuottimena metallin rasvanpoistossa, voidaan korvata useilla aineilla ja teknisilld vaihtoehdoilla. Jos
aineen erityistehtdvand kuitenkin on poistaa rasvaa hienoreikaisistd metalliputkista tiettyyn puhtau-
sasteeseen saakka, vaihtoehtojen maird on huomattavasti pienempi.

— Mité olennaisia ominaisuuksia aineella on oltava, ja mitd laatukriteereitd sen on tdytettdva?

Liitteen XIV aineen keskeiset ominaisuudet madrittavit sen toiminnan. Tallainen ominaisuus voi olla
pysyvyys (esimerkiksi palonestoaineessa tai pehmittimessd, jonka on pysyttivd lopputuotteessa pit-
kddn ja muuttumattomana ja toimittava siind tuotteen koko elinkaaren ajan), tai fysikaalinen ominai-
suus, kuten viskositeetti tai hoyrynpaine. Keskeiset ominaisuudet voivat myos olla ominaisuuksien
ratkaisevia yhdistelmis, jotka mahdollistavat toiminnan.
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2. Olosuhteet, joissa ainetta kdytetddn. Tédssd on tunnettava tarkasti prosessiolosuhteet, joissa ainetta kay-
tetadn, sekd kaikki prosessin tuloksena mahdollisesti syntyneille lopputuotteille asetetut ehdot tai vaa-
timukset. Ne voivat rajoittaa olosuhteita, joissa haluttu toiminta on suoritettava, ja siten vaikuttaa siihen,
mitd vaihtoehtoja voidaan kiyttdd. Seuraavat tirkedt kysymykset koskevat prosessiolosuhteita, joissa
ainetta kaytetdan:

— Missi fysikaalisissa ja kemiallisissa (prosessi- tai toiminta)olosuhteissa toiminta on suoritettava?

Fysikaalisia olosuhteita ovat esimerkiksi lampdétila ja prosessin paine. My0s lisddntyneeseen tai va-
hentyneeseen sihkomagneettiseen siteilyyn liittyvid nikokohtia (esimerkiksi valoherkkyys) on ehkd
otettava huomioon. Kemiallisia olosuhteita voivat olla muiden kemikaalien ldsnd- tai poissaolo (jol-
loin on otettava huomioon kemialliseen yhteensopivuuteen vaikuttavat tekijit, kuten reaktiivisuus tai
syttyvyys), prosessin pH ja ymparoivin kaasukehdn koostumus (esimerkiksi lisdantynyt tai vahentynyt
hapen osapaine tai muut kaasut, mukaan lukien mahdollisesti rjahdysherkit kaasuseokset) ja monet
muut.

— Onko aineen toiminta aikasidonnaista?

Toiminta saattaa olla teknisesti riippuvainen ajoituksesta: se tdytyy ehki suorittaa prosessin tietyssi
osassa, joka on aikasidonnainen ja riippuvainen aineen ominaisuuksista, tai toiminnan on jatkuttava
tietty vahimmiis- tai enimmadisaika. On huomattava, ettd joidenkin toimintojen suorituskykyi ei voida
arvioida lyhyelld aikavalilld (esimerkiksi pinnoitteissa ja voiteluaineissa), koska toiminta perustuu
pysyvyyteen, jota voidaan arvioida vain pitkalld aikavalilla.

— Miten aineen tai prosessin muuttaminen voisi vaikuttaa lopputuotteen laatuun?

Téssd on tarkasteltava, miten vaihtochdon kdyttiminen voi vaikuttaa lopputuotteiden lopulliseen
toimintaan. Lopputuotteen ominaisuuksia on ehkd tarkasteltava pidemmilld aikavililld. Joidenkin
pinnoitteiden on esimerkiksi pysyttivd sidnkestdvind tietyn tuotteen koko elinkaaren ajan. On
my0s ehkd otettava huomioon tuotteen lopullinen hévittiminen ja/tai sen mahdollinen kierrattdmi-
nen.

— Liittyyké toiminta johonkin toiseen prosessiin, jota voitaisiin muuttaa niin, ettd aineen kayttod
voidaan vahentdi tai se voidaan lopettaa?

Liitteen XIV aineella voidaan esimerkiksi ehkiistd jonkin toisen aineen pdist6jd tai tuottaa toista
ainetta. Jos ehkdisemistarve poistetaan tai lopputuotetta muutetaan niin, ettd toista ainetta ei enda
tarvita, kyseinen liitteen XIV aine voi olla helpompi korvata, tai sitd ei ehkd tarvita lainkaan.

— Onko lopputuotteessa ominaisuuksia, joiden vuoksi on kiytettiva tiettyd ainetta?

Kyseisen aineen kdytto on ehkd tarpeen, koska sen ansiosta lopputuote saa jonkin tietyn ominaisuu-
den (esimerkiksi asiakkaiden tai lainsdddidnnon vaatimuksesta). Jos kaytetddn jotakin toista lopputu-
otetta, joka suorittaa saman toiminnan, vaihtoehdon kiyttiminen saattaa tulla mahdolliseksi tai
ainetta ei ehkd endd tarvita kyseiseen kayttoon.

Liitteessd 4 on tarkistuslista (ei tyhjentdvd) mahdollisten vaihtoehtojen toiminnallisten vaatimusten méarit-
tamiseksi liitteen XIV aineen toiminnallisten ominaisuuksien perusteella Tarkistuslistaa ei ole pakko kayttaa,
mutta se tarjoaa suuntaa-antavan luettelon nidkokohdista, jotka on otettava huomioon aineen toimintaa
tunnistettaessa.

Esimerkissd 1 havainnollistetaan, miten aineen toimintaa voitaisiin tarkastella tietyssa tilanteessa. Vastaukset
liitteen 4 kysymyksiin on simuloitu kdytettivissd olevien tietojen perusteella. Toiminnalliset nikokohdat,
jotka on esimerkissd merkitty numeroilla 1 ja 2, sekd liitteen 4 tarkistuslista koskevat kyseisen liitteeseen
XIV sisiltyvidn aineen toimintaa (toisin sanoen sen suorittamaa tehtivad). Nakokohdat 3-7 koskevat liitteen
XIV aineen prosessiolosuhteita (toisin sanoen vaatimuksia, jotka prosessin on téytettdvd, mahdolliset laki-
sddteiset vaatimukset mukaan lukien).
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Esimerkki 1
Aineen toiminnan tarkastelu

Liitteeseen XIV sisdltyvdn aineen tdsmdllisen kayttotarkoituksen selvittimiseksi on tirkedd madrittdd sen
toiminta. Selkedsti madritetty toiminta ja sallitut poikkeamat auttavat arvioimaan, voidaanko mahdollisia
vaihtoehtoja kdyttdd suorittamaan kyseisen liitteeseen XIV sisdltyvdn aineen toiminta. Seuraavassa esimer-
kissd havainnollistetaan, miten aineen toiminta voidaan méarittdd niissd kdytoissd, joille lupaa on tarkoitus
hakea, sekd prosessin dokumentointi vaihtoehtojen analyysia koskevaa raporttia varten.

Aine A on orgaaninen liuotin, jolla on voimakas liuotinvaikutus, keskikorkea kiehumispiste ja korkea
héyryntiheys. Sitd kaytetddn teollisuusliuottimena ennen kaikkea metalliosien héyryrasvanpoistossa ja puh-
distuksessa. Sitd kdytetddn erityisesti 6ljyjen, rasvojen, vahojen ja puskuroivien aineiden tai epdpuhtauksien
poistamiseen. Tdssd esimerkissd kdyttd on seuraava:

Rasvan poisto monimutkaisista komponenteista ja niiden osista sekd ndiden komponenttien ja osien puh-
distus.

Komponenteista on poistettava rasva ja lika, ja niiden on kuivuttava nopeasti; niissi ei saa olla korroosiota,
laikkuja tai Oljy- tai rasvajadmid. Aineella A voidaan sen alhaisen pintajinnityksen ansiosta puhdistaa
monimutkaisia esineitd, ohuita putkia, taitoksia ja vastataitoksia.

Aineen toiminta mdiritetdin liitteessd 4 olevan tarkistuslistan avulla.

1 Liitteen XIV aineen suorittama tehtdvi

Miki tehtdvi aineen on suoritettava?

Aineella poistetaan rasva hyvin ohuista, ruostumattomasta terdksestd valmistetuista, saumattomista put-
kista (sisahalkaisija esimerkiksi 1-5 mm, suorat putket ja kiepit), joita kdytetddn erityisesti ilmailuteolli-
suudessa ja laakinnéllisissd laitteissa. Toimintana on rasvan nopea poisto jadmid, hapettumia tai laikkuja
jattamattd. Jaljempdnd olevassa taulukossa on tarkempi kuvaus sovellettavista kriteereista.

2. Mitd olennaisia ominaisuuksia aineella on oltava, ja mitd laatukriteereitd sen on tdytettdva?

Metalliosien on tultava puhtaiksi ja kuiviksi seuraavaa kasittelya (esimerkiksi pinnoitusta) varten. Puhdis-
tetun osan on oltava rasvaton ja oljyton, eikd siind saa olla (esimerkiksi kosketuksesta veden tai vesiliu-
osten kanssa aiheutuneita) laikkuja tai hapettumia.

3. Toimintaolosuhteet

Toiminnan kesto ja tarvittava vaikutusaika on ilmoitettu jiljempini olevassa taulukossa. Liuottimen
kdytto hoyryrasvanpoistossa on tehokasta, koska liuotin kiytetadn uudelleen. Ensi- ja toissijainen jdah-
dytyskennosto vihentdvit hoyry- ja siten myos liuotinhaviotd, ja jos pesukammio eristetddn ymparoivistd
ilmasta tiiviisti kansilla, haihdutushdviét seisokkien aikana ovat lahes olemattomat.

4. Prosessin ja suoritusolosuhteiden asettamat rajoitteet

Kun halutaan tuottaa puhtaita metalliosia, jotka ovat kuivia seuraavaa kisittelyd (esimerkiksi pinnoitusta)
varten, on kéytettava liuotinpesua. Monimutkaisia osia ja ohuita putkia on vaikea puhdistaa mekaanisesti.
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5. Liittyykd toiminta toiseen prosessiin, jota voitaisiin muuttaa niin, ettd aineen kdytté vihenee tai se voidaan lopettaa?

Jos metallisten putkistokomponenttien pinnalla ei olisi 6ljyd tai rasvaa, hoyryrasvanpoistoa ei tarvittaisi.
Metalliosien puhtauden rasvasta, oljystd ja liasta on kuitenkin oltava vaaditun tasoista. Niissd ei mydskddn
saa olla laikkuja tai hapettumia. Nykyisissd putkentuotantomenetelmissi kiytetddn oljyja hapettumisen
estamiseksi.

Vaikka vesiliuospohjaiset puhdistusjirjestelmat ovat tehokkaita monissa sovelluksissa, vesiliuospuhdistus
ei tiettyjen ominaisuuksiensa vuoksi kuitenkaan sovellu tai ole kdytinnollistd kaikentyyppisille osille. Oljy,
juoksute, rasva, vaha ja muu vaikea liuotinliukoinen lika on poistettava metallin pinnalta liuotinpuhdis-
tusaineella. Ilmailuteollisuudessa ja ladkinnillisissd laitteissa kdytettdvit monimutkaiset metalliputket ja
osat puhdistetaan yleisesti hoyryrasvanpoistolla ennen kokoamista, tarkastusta tai jatkokasittelyd. Koska
prosessissa ei kiytetd vettd, lahes mikd hyvinsd osa voidaan puhdistaa liuotinpesussa ilman laadunval-
vontaongelmia, kuten osien hapettumista, saippuajddmid, vesitahroja ja puutteellista kuivumista.

Mahdollisia vaihtoehtoja ovat muut hiilivetyliuottimet, vesipohjaiset valmisteet sekd markdpuhallus tai
pehmed puhallus (sinkopuhdistus kalkkikivelld tai muulla verrattain pehmeilld aineella). Hoyryrasvan-
poistossa kiytettdvien liuottimien talteenottotekniikan jatkuvasti kehittyessd siind kdytetyn aineen A
médrd on vihentynyt. Viheneminen johtuu paremmista tyoskentelytavoista ja uudemman tekniikan
kiytostd. Joissakin yrityksissd yritetddn myos 16ytdd muita vaihtoehtoisia hiilivetyliuottimia tai vesipoh-
jaisia puhdistusaineita.

. Mitkd asiakkaiden vaatimukset vaikuttavat aineen kyseiseen kdyttoon?

Asiakkaat (esimerkiksi ilmailuteollisuus) vaativat liuottimien kdyttod puhdistuksessa (edellyttamalld tiet-
tyjen toimintamenettelyjen kayttod). Kaikkiin prosessimuutoksiin tarvitaan asiakkaan hyviksyntd. Tuote-
muutoksiin kuluu huomattavasti aikaa, ja niiden on oltava teknisesti ja kustannusten kannalta erittdin
hyvin perusteltuja. Laadunvalvonnan tarkastuskriteerien mukaan komponenteissa ei saa olla rasva- eikd
oljytahroja eikd hapettumia (ainetta rikkomaton tarkastus).

. Onko noudatettava tai onko toiminnan tdytettdvd toimialan erityisvaatimuksia tai tekniseen kelpoisuuteen liittyvid

lakisddteisid vaatimuksia?

Ladkinnallisia laitteita valmistavassa teollisuudessa ja ilmailuteollisuudessa on kaytettavd liuotinpuhdis-
tusta. Ndilld kahdella alalla voi olla lakisditeisid tuoteturvallisuusvaatimuksia, kuten tiukkoja lentokelpoi-
suus- ja turvallisuusvaatimuksia (esim. Euroopan lentoturvallisuusviraston (EASA) lentokelpoisuusmai-
rdykset ja ladkinnallisid laitteita koskeva direktiivi 93/42/ETY). Ndmd on otettava huomioon, kun arvi-
oidaan muutoksiin tarvittavaa vihimmadisaikaa.

Alla olevassa taulukossa on esitetty yhteenveto ja dokumentointi toiminnallisista nikokohdista
jajtai kriteereistd, joiden perusteella timin laatikon liuotinesimerkin aineen toiminta on mdai-
ritetty.

Toiminnallinen
ominaisuus

Vaatimus Kriteeri Toleranssi Testaus Laadunvalvonta

Seuraus

Rasvan ja ol-
jyn poisto

Ei ole

Vaadittu puhtaustaso

Putkissa ei Oljy- tai
rasvajaamatahroja
kuumennettaessa
200 °C:een

Osa ennen kayttod
tai asennusta suori-
tettavaa ainetta rik-
komatonta tarkas-
tusta

Laatujdrjestelmi takaa,
ettd osien rasvatto-
muus tarkastetaan tes-
tausohjelman  mukai-
sesti.

Kriteerit asetetaan
asiakaskohtaisissa vaa-
timuksissa.

Rasvajadmait voivat ai-
heuttaa laitevikoja. Siksi
osat, joissa havaitaan
rasvajaamid, hyldtdan,
eikd niitd voida asentaa.
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T01m.1nr1.allmen Vaatimus Kriteeri Toleranssi Testaus Laadunvalvonta Seuraus
ominaisuus
Hapettumisen | Vaadittu puhtaustaso | Ei kosketuksesta veden | Kosteus Osa ennen kayttod | Kuten edelld Kuten edelld
vihentdminen L | tai kosteuden kanssa [ < 60 % tai asennusta suori-
Jatkokasntleyrl (lllf aiheutunutta hapettu- tettavaa ainetta rik-
maus, sahko- | mista tai laikkuja komatonta tarkas-
muu pinnoitus, maa- tusta — hapettumi-
laus) asettamat vaa- sen tarkastus
timukset
Kuivumisaika | Puhdistusprosessiin | Oltava < 1 minuutti, | +15 sekun- | Ei ole Kuten edelld pinnoitta- | Kuten edelld pinnoitta-
kuluva hyvaksyttavd | jotta osa on tahraton | tia misen osalta miseen  kohdistuvien
tai tarpeellinen aika | ennen muuta pinnoit- vaikutusten osalta
Jatkokisittelyn  (lii- famista
maus, sihko- tai
muu pinnoitus, maa-
laus) asettamat vaa-
timukset
Tunnissa/pdivissi
puhdistettavien osien
maard
Tehtdvdan ku- | Tunnissa/péivissd Rasvanpoisto ja kuivu- | +1 mi- Ei saatavilla Ei saatavilla Rasvanpoistoajan  pi-
luva aika puhdistettavien osien | minen eivit saa kestdd | nuutti dentyminen vahentaisi
méidrd kauempaa kuin 7 mi- huomattavasti valmistu-
. . nuuttia vien osien mdarad ja
Puhdlstuspr(')'sessug 3 alentaisi prosessin te-
kqluva hy.vaksyt.tava hokkuutta. Timd vai-
tai tarpeellinen aika kuttaisi jatkoprosessei-
hin, kuten putkien pin-
noitukseen.

3.5.1.1. Liitteen XIV aineen kéyttod ja toimintaa koskevat tiedot KTR:ssd

Liitteen XIV aineen kdyttod koskevat tiedot kirjataan KTR:ddn (ks. tietovaatimuksia ja kemikaaliturvallisuus-
arviointia koskevat ohjeet.) Tdma voi olla joko osana aineen rekisterdintid toimitettu KTR tai lupahakemuk-
sen yhteydessd toimitettu KTR. Jalkimmaisessd tapauksessa riittad, ettd KTR:ssd késitellddn aineiden sellaisia
ominaisuuksia, joiden vuoksi se on sisillytetty liitteeseen XIV (62 artiklan 4 kohdan d alakohta). KTR:n
tarkein osa tdssd yhteydessd ovat niitd kaytt6ja koskevat altistumisskenaariot, joille lupaa haetaan, silld
mahdollinen lupa my6nnetddn niiden altistumisskenaarioiden perusteella. On huomattava, ettd KTR:n laa-
dintaohjeiden mukaisesti laaditut kayttokuvaukset eivat ehkd yksindan kuvaa kayttod riittavan yksityiskoh-
taisesti tasmillisen kayttotarkoituksen madrittamiseksi. (') Toimittajat voivat esimerkiksi pyytdd jatkokaytta-
jiltd kyselylomakkeilla tietoja kdytoisti KTA:ta ja KTR:dd4 varten. Nidin voidaan saada hyodyllistd tietoa
kaytoista.

Hakijan on tarkennettava KTR:ssd esitettyjd tietoja niilld tiedoilla, joita hidnelld on hakemuksessa mainituista
tismallisistd kdytoistd sekd toiminnoista, joita aineen on kussakin kaytossd suoritettava. Ndiden tietojen
avulla voidaan madrittad toiminta kussakin kdytossd, ja niihin sisiltyy tietoja aineen fysikaalis-kemiallisista
ja biologisista ominaisuuksista, toimintaolosuhteista sekd aineen toimivuudesta.

3.5.1.2. Liitteen XIV aineen kéyttod ja toimintaa koskevien tietojen muut ldhteet

Tietoja, joiden avulla voidaan mairittdd kyseisen liitteeseen XIV sisiltyvin aineen tarkka toiminta, voi loytya
yrityksen asiakirjoista (esimerkiksi toimintamenettelyistd, aineiden kdyttod koskevista asiakkaiden eritelmistd
ja tuote-eritelmistd) ja muusta kirjallisuudesta (esimerkiksi tiettyjd kdyttoja kuvaavasta toimialan teknisestd
kirjallisuudesta, vakiomenettelyistd ja teknisistd tutkimusasiakirjoista). Toimitusketjua kuulemalla toiminta ja
kdyttoolosuhteet voidaan madrittdd tarkemmin ja varmistaa, ettd kaikki niitd kdyttojd koskevat toiminnat,
joille lupaa haetaan, on tunnistettu (ks. kohta 3.5.2.1). On tirkedd mdadrittdd aineen kaikki toiminnat
kussakin kaytossd, jotta voidaan tunnistaa vaihtoehdot, jotka kykenevit suorittamaan vastaavan toiminnan
tai korvaamaan sen. Kun tietty toiminta ja kiyttoolosuhteet on mdiritetty, on helpompi kuulla toimijoita

(") Kemikaaliturvallisuusraportti (KTR) on lupahakemuksen pakollinen osa. KTR:ssd on arvioitava niitd kdyttojd koskevia
altistumisskenaarioita, joille lupaa haetaan. Lupa voidaan myontdd kiytoille ndissd altistumisskenaarioissa tismenne-
tyissd olosuhteissa sellaisina kuin ne ovat mahdollisesti muutettuina lupapiitoksen ehdoissa. Lupahakemuksia varten
laadittujen altistumisskenaarioiden on siksi oltava riittdvin tarkkoja ja tasmallisid. Kemikaaliturvallisuusraportin laa-
dintaohjeet sisdltivit myos tietoja lupaa koskevista erityisolosuhteista.
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toimitusketjun sisilld ja ulkopuolella ja viestid heiddn kanssaan, silli maarityksessd kuvataan tdsmallisesti,
mitd vaihtoehdolta edellytetddn. Vaihtoehtoisten aineiden ja tekniikoiden toimittajat voivat sen perusteella
yrittdd 16ytdd vaihtoehdon, joka voisi korvata toiminnan.

3.5.2. Mahdollisia vaihtoehtoja koskevien tietojen tunnistaminen ja kerddminen

Vaihtoehtoisten aineiden tai tekniikoiden tunnistaminen lihtee siitd, ettd tunnetaan kyseisen liitteeseen XIV
sisdltyvan aineen suorittamat tasmalliset tehtdvat sekd olosuhteet, joissa sen on kyettdvd ne suorittamaan.

Aineen toiminnan perusteella voidaan tunnistaa mahdolliset vaihtoehdot ja samanaikaisesti kerdtd tietoja,
joita tarvitaan niiden teknisen ja taloudellisen toteutettavuuden, kokonaisriskien vihentdmiskyvyn ja saa-
tavuuden madrittimiseksi. Jaljempana esitetddn vaihtoehtojen tunnistamista ja tietojen keruuta koskevia
suosituksia ja ndkokohtia. Kohta 3.7 sisiltdd lisdohjeita tietojen kerddmiseksi terveydelle ja ympiristolle
aiheutuvista vaaroista ja riskeistd. Samalla, kun hakija kerdd ja analysoi tietoja vaihtoehtojen analyysia varten,
hdnen kannattaa pohtia, mité tietoja hin tarvitsee sosioekonomisessa analyysissaan.

On hyvi laatia luettelo myos sellaisista mahdollisista vaihtoehdoista, jotka on helppo osoittaa soveltumat-
tomiksi. Néin voidaan dokumentoida, ettd mahdollisia vaihtoehtoja on tarkasteltu laajasti. Selvisti soveltu-
mattomia vaihtoehtoja koskevien tietojen kerddmiseksi ja analysoimiseksi ei kuitenkaan kannata nihdi
paljon vaivaa; riittdd, ettd osoitetaan, ovatko ne soveltuvia vai eivat.

3.5.2.1. Viestintd toimitusketjussa

On tirkedd kuulla jo varhaisessa vaiheessa toimitusketjua niistd liitteen XIV aineen kaytoistd, joille lupaa
haetaan. Ndin varmistetaan, ettd aineen tarkka kdyttd on otettu huomioon ja on hankittu tietoja vaihtoeh-
doista, jotka saattavat toimia vastaavalla tavalla kuin kyseinen aine niissd kaytoissd, joille lupaa haetaan.
Toimitusketjun toimijoilta voi my6s kysyd, mitd muutoksia laitteisiin tai aineen muotoon on mahdollisesti
tehtdva tai miten sen uudelleenkdytto tai sen muodostama jate mahdollisesti muuttuvat (ndilld voi olla myos
taloudellisia seurauksia). Toimitusketjussa tapahtuvan viestinnin tarkoituksena on tunnistaa kutakin kayttod
varten mahdolliset vaihtoehdot ja ymmartdd vaihtoehtojen toiminta suhteessa vaadittuun vastaavaan toimin-
taan.

Seuraavassa on lueteltu joitakin toimitusketjun sisdisid ldhteitd, joista hakija voi aloittaa mahdollisten vaih-
toehtojen etsinndn (luettelo ei ole tyhjentdva):

— hakijan oma tietimys (mukaan lukien tuotantolaitosten tyontekijit ja muu talon sisdinen tieto)
— jatkokayttajat

— toimittajat

— toimialajirjestot.

Viestimalld toimitusketjun kanssa voidaan

— saada tasmallisid tietoja tietystd toiminnasta;

— tunnistaa mahdollisia vaihtoehtoja (aineita ja tekniikoita);

— hankkia tietoja vaihtoehtojen teknisesti ja taloudellisesta toteutettavuudesta, turvallisuudesta ja saatavuu-
desta;

— Xkartoittaa tietoja olemassa olevasta, parhaillaan tehtdvastd ja suunnitellusta vaihtoehtojen tutkimus- ja
kehittdmistoiminnasta;

— selvittdd miten toimitusketju reagoi siihen, ettd kyseistd liitteen XIV ainetta ei endd voitaisi kdyttdd
(kdytoissd, joille lupaa haetaan).
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Tunnistetut vaihtoehdot voivat vaikuttaa sopivilta tiettyyn kdytto6n, mutta niihin siirtyminen voi olla
jostakin syystd vaikeaa. Jatkokayttdjin, jonka toiminta perustuu toimittajan (esimerkiksi valmistajan/maa-
hantuojan) (') lupaan, voi esimerkiksi olla pakko kiyttdd tiettyd ainetta koska lainsdddinto tai asiakkaat
(jotka ovat joskus perdisin EU:n ulkopuolisista maista) edellyttdvit tiettyjd toimintamenettelyjd. Talloin
aineen korvaamiseen tarvitaan etukateishyviksyntd. Joissain tapauksissa tdmi voi johtaa tilaustoiden mene-
tykseen, milld voi olla taloudellisia seurauksia (vaihtoehtojen taloudellista toteutettavuutta kasitellddn koh-
dassa 3.8).

Edelld olevan luettelon viimeisessd kohdassa mainitut tiedot voivat olla hyddyllisid hakijoille, jotka kayttavat
SEA-reittid. Sosiockonomisen analyysin sisaltimat tiedot siitd, mitd jatkokdyttdjat mahdollisesti tekevit, jos
he eivit voi endd kdyttdd kyseistd liitteen XIV ainetta (toisin sanoen jos lupa evitdan), voivat olla tarpeen sen
arvioimiseksi, ovatko kyseisen aineen kdyton jatkamisen (hakemuksessa mainituissa kdytoissd) sosioeko-
nomiset hyodyt merkittivimmat kuin ihmisten terveydelle ja ymparistolle aiheutuvat riskit. Hakijan kan-
nattaa koota nimi tiedot toimitusketjun toimijoilta samaan aikaan vaihtoehtoja koskevien tietojen kanssa.
Néin hdn saa my0s paremman kisityksen siitd, mitd mahdollisia vaihtoehtoja on olemassa. Erillisen toimin-
taohjeen "Sosioekonomista analyysia koskevat ohjeet — lupamenettely” liite A sisdltdd kuulemissuunnitelman
laatimista koskevat ohjeet.

Toimitusketjussa tapahtuva viestintd on vuorovaikutteinen prosessi, johon voivat osallistua kaikki toimitus-
ketjun asiaankuuluvat osat jatkokayttdjistd toimittajiin, asiantuntijat mukaan lukien. Tima on tdrkeds, jotta
saadaan tunnistetuksi mahdolliset vaihtoehdot kaikkia niitd kdyttojd varten, joille lupaa haetaan. Toimittajat
ovat voineet tunnistaa mahdollisen vaihtoehdon, josta jatkokdyttdjat eivit ole tietoisia, ja pdin vastoin.
Jatkokdyttdjilli on yleensd selked kdsitys toiminnoista, joita aineelta/tuotteelta/prosessilta vaaditaan, kun
taas toimittajilla, valmistajilla ja maahantuojilla voi olla enemmin tietoa mahdollisista vaihtoehdoista. Yh-
teyksistd toimialajirjestoihin voi myos olla hyotyd tassd yhteydessa.

Koska toimitusketjun kuuleminen on vuorovaikutteinen prosessi, sitd on ehkd kuultava uudestaan mahdol-
listen vaihtoehtojen tunnistamisen jilkeen vaihtoehtojen teknisestd ja taloudellisesta toteutettavuudesta,
niiden ympiristolle ja ihmisten terveydelle aiheuttamista vaaroista ja riskeistd sekd saatavuudesta. Jatko-
kdyttdjien toimintaohjeet sisdltdvit toimitusketjussa tapahtuvaa viestintdd koskevia ohjeita jatkokayttdjian
nakokulmasta. Esimerkissd 2 havainnollistetaan tiettyd ainetta koskevaa viestintdd toimitusketjussa.

Esimerkki 2
Viestintid toimitusketjussa

Ainetta B kaytetddn jadhdytteend ja voiteluaineena metallintyostossd. Ainetta B sisdltdvien jadhdytteiden tai
voiteluaineiden kaytostd voi aiheutua pddstojd ja riskeja ympdristolle. Tyontekijat voivat altistua aineelle
ihokosketuksen tai polyn tai sumun hengittimisen myotd, ja heille aiheutuu riskejd aineen kaytosta.

Toimittajan (tdssd hakijana valmistaja/maahantuoja) alkuperdinen kasitys oli, ettd sopivaa korvaavaa ainetta
olisi vaikea loytdd. Hdn oli ottanut yhteyttd asiaankuuluviin jatkokayttdjiin keratikseen tietoa ainetta B
koskevaa KTR:34 varten. Samalla kerittiin tietoja mahdollisista vaihtoehdoista ja niiden edellyttimistd pro-
sessimuutoksista.

Kerdttyihin tietoihin tutustuttuaan toimittaja otti yhteyttd kdyttdjiin tunnistaakseen mahdollisen vaihtoehdon
talle metallintyostonesteen sisaltimille aineelle.

Toimitusketjun jatkokdyttijiltd saatujen tietojen perusteella tunnistettiin seuraavat mahdolliset vaihtoehdot:

Mahdollinen vaihtoehto Tunnistetut ongelmat Mahdolliset ratkaisut Huomautukset
Rikkipohjaiset oljyt Kiyton aikana syntyy rikkidiok- | Rikin vapautumisen ja | Asentaminen on kallista ja edel-
sidia ja riski tyontekijoille. Myos | rikkipadstojen hallinta | lyttdd erittdin suuria laiteinves-
jdte ja aineen hévittiminen ovat tointeja, jotka ovat suhteettomia
ongelmallisia — ymparistoriski ja hyotyihin nahden.
kustannusvaikutuksia.

(") Huomaa, ettd hakija voi olla valmistajajmaahantuoja tai jatkokiyttijd, tai useat oikeushenkilot voivat jittdd yhteisen
hakemuksen.
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Mahdollinen vaihtoehto

Tunnistetut ongelmat

Mahdolliset ratkaisut

Huomautukset

Eldinoljyt Ongelmallisia kéytettdessd kor- | Lisdaineilla  voidaan | Tallaisia lisdaineita ei ole saatavilla
keassa lampotilassa — jadhtymi- | parantaa  korkeiden
nen riittimatonta lampotilojen  kesti-
vyyttd
Kasvioljyt Kuten edelld Kuten edelld Kuten edelld

Sinkkipohjainen yhdiste

Ympiristoriski kasvaa

Jatteessd olevan metal-
lin hallinta — paistojen
kasittely

Metallin poistaminen jétevirrasta
on erittdin vaikeaa

Prosessin optimointi

Edellyttdd eri seosten kdyttimistd
prosessoitavana olevasta materi-
aalista (toisin sanoen metallityy-
pistd) riippuen.

Valmisteiden mahdol-
linen uudelleenformu-
lointi kdyton vahenti-
miseksi tai kdyton te-
kemiseksi  tarpeetto-
maksi edellyttdd testejd

T&K sekd mahdollisesti tekninen
testausohjelma tarpeen. Liiketoi-
mintariskejd, koska ohjelmasta ai-
heutuu kustannuksia, eikd testa-
usta ehkd voida suorittaa kiirei-
sind aikoina

Vaihtoehtojen analyysissa saattaa olla tarpeen kuvata edelld esitettyihin vaihtoehtoihin liittyvd T&K-toiminta
erityisesti silloin, kun toimittaja ja kdyttdja katsovat testauksen olevan tarpeen vaihtoehdon teknisen ja
taloudellisen toteutettavuuden selvittdmiseksi (T&K-toimintaa kisitelldan kohdassa 3.9).

Hakija kerdsi ndin toimitusketjusta tietoja erikseen jokaisesta kdytostd, jolle hin aikoi hakea lupaa. Vaihto-
ehtoja koskevista tiedoista voidaan laatia ylld olevan kaltainen yhteenvetotaulukko.

Hakijan kannattaa ehkd myos ottaa huomioon seikat, jotka mahdollisesti estavit tietojen kerddmisen aineesta
ja sen mahdollisista vaihtoehdoista. Toimitusketjussa tapahtuvaa viestintdd voivat esimerkiksi haitata liike-
salaisuuden piiriin kuuluvat seikat, jotka voivat estdd joitakin toimitusketjun osia antamasta kattavia ja
tarkkoja tietoja joistakin kaytoistd ja ehkd myos mahdollisista vaihtoehdoista. Tallaisessa tapauksessa jatko-
kéyttdjan on harkittava, voiko hin toimittaa luottamukselliset tiedot toimittajan kanssa tehdyn salassapito-
sopimuksen nojalla tai jttdd oman lupahakemuksen kyseisestd kdytostd. Laatikossa 2 kisitellddn liikesala-
isuutta ja kilpailulainsdddantod tdssd yhteydess.

LAATIKKO 2
KILPAILULAINSAADANTO JA LIIKESALAISUUS

Kilpailulainsiidintd

EU:n kilpailulainsddddnnon tarkoituksena ei ole estdd yritysten laillista toimintaa. Sen tavoitteena on suojella markki-
noilla esiintyvii kilpailua keinona parantaa kuluttajien hyvinvointia. Siksi sellaiset yritysten viliset sopimukset, yritysten
yhteenliittymien paatokset seké yritysten yhdenmukaistetut menettelytavat, jotka ovat omiaan vaikuttamaan jasenval-
tioiden viliseen kauppaan ja joiden tarkoituksena on estid, rajoittaa tai vadristad kilpailua yhteismarkkinoilla tai joista
seuraa, ettd kilpailu estyy, rajoittuu tai vadristyy yhteismarkkinoilla ovat kiellettyja (EY:n perustamissopimuksen
81 artikla).

EU:n kilpailusddntoja sovelletaan myos REACH-asetukseen liittyviin toimiin. Vaikka mitkdan REACH-asetuksen mukai-
set velvoitteet eivit edellytd tietojen vaihtoa tai muita kilpailusdantojen vastaisia toimia, hakijoiden on oltava tietoisia
ndistd sddnnoistd laatiessaan yhteisid lupahakemuksia. Aineen kayttod koskeva yksittdinen tietojenvaihto ei yleensad
aiheuta kartellilainsdddidntoon liittyvid ongelmia, mutta kilpailijoiden ei pidd harjoittaa sddnnollistd tietojenvaihtoa tai
vaihtaa tietoja markkinoista, hinnoista tai asiakkaista. Tietynlaisia kilpailijoiden valisid sopimuksia siitd, onko vaihtoehto
soveltuva tai ei, voidaan myos pitdd lainvastaisena kartellina. Jos siis kilpailijat ovat laatimassa yhteistd vaihtoehtojen
analyysia tai yhteistd korvaussuunnitelmaa, heiddn kannattaa harkita riippumattoman kolmannen osapuolen kayttod
(erityisesti jos heiddn markkinaosuutensa ovat suuret). Valmistajien, maahantuojien ja heididn jatkokayttdjiensd vilinen
tietojenvaihto kiytoistd tai jonkin vaihtoehdon soveltuvuudesta ei yleensd aiheuta kartellilainsdddidntoon liittyvid on-
gelmia.

Lisitietoja ja ndkokohtia on esitetty tietojen yhteiskdyttod koskevassa ohjeessa.
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Liikesalaisuus

Yritykset voivat pitdd joitakin tietoja liikesalaisuutena, jota ne haluavat suojella. Kunkin tiedon kohdalla on tapa-
uskohtaisesti paitettivd, kuuluuko se liikesalaisuuden piiriin. Liikesalaisuuteen liittyvid kysymyksid ei pidd sekoittaa
kilpailulainsdddantoon, joka liittyy tilanteisiin, joissa tietojenvaihto todennikoisesti johtaa kilpailun védristymiseen (ks.
edelld). Myos tietojen yhteiskdyttod koskevassa ohjeessa kasitellddn yksityiskohtaisesti liikesalaisuutta. Siind muun
muassa esitetddn keinoja, joilla voidaan valttad luottamuksellisuuteen liittyvat ongelmat (esimerkiksi ulkopuoliset asi-
antuntijat arvioivat tietoja, joita yritykset eivdt halua paljastaa toisilleen).

3.5.2.2. Viestintd toimitusketjun ulkopuolella

Tietojen saamiseksi mahdollisista vaihtoehdoista voi olla hyodyllistd ottaa yhteyttd muihin valmistajiin,
tutkimusorganisaatioihin, ymparisto- tai kuluttajaryhmittymiin, korkeakouluihin, alan asiantuntijoihin tai
muihin ulkopuolisiin tahoihin. Tdmd on erityisen tirkedd, jos toimitusketjuun kuuluvat valmistajat tai
toimittajat eivit valmista mahdollisia vaihtoehtoja.

Samaan laajempaan kayttokategoriaan kuuluvia aineita koskevia hakuja voi tehdd REACH-IT-jirjestelmassa
eli [IUCLID 5:ssd. Tamd voi olla hyvi lihtokohta mahdollisten vaihtoehtojen tunnistamiselle. Tahdn toimin-
tatapaan voi liittyd ongelmia esimerkiksi silloin, kun mahdolliset vaihtoehdot eivit kuulu hakijan omaan
tuotevalikoimaan tai jokin toinen yritys on patentoinut vaihtoehtoisen tekniikan.

Kyseisestd aineesta riippuu, mitd ulkopuolisia tietoldhteitd kannattaa konsultoida. Seuraavista voi olla hyotya:

— aineen toimitusketjuun kuulumattomat keskeiset toimittajat/valmistajat/maahantuojat
— aineen toimitusketjuun kuulumattomat keskeiset prosessin tai tekniikan kehittdjat tai tuottajat
— kemikaaleihin ja kemikaaliprosesseihin erikoistuneet, johtavat korkeakoulut ja tutkimuslaitokset

— yleisesti saatavilla olevat tyokalut ja tietokannat.

Seuraavassa on lueteltu joitakin toimitusketjun ulkopuolisia ldhteitd, joista hakija voi aloittaa mahdollisten
vaihtoehtojen etsinndn (luettelo ei ole tyhjentiva):

— tiede- ja ammattijulkaisut

— ammattiliitot/tyontekijdjdrjestot

— kemikaaliturvallisuutta koskevat ohjelmat EU:ssa ja sen ulkopuolella
— REACH-ITjirjestelmé

— liitteen XV mukaiseen asiakirja-aineistoon sisaltyvat muut kuin luottamukselliset tiedot; julkiseen kuu-
lemisen yhteydessi saadut kommentit sekd vastaukset kommentteihin

— patenttitietokannat.

3.6. Vaihtoehtojen teknisen toteutettavuuden midrittiminen

Vaihtoehdon tekninen toteutettavuus tarkoittaa, ettd se suorittaa tai korvaa kyseisen liitteeseen XIV sisaltyvin
aineen toiminnan. Se liittyy siten ldheisesti kyseisen liitteeseen XIV sisdltyvdn aineen suorittamaan toimin-
taan eli sen suorittamaan erityistehtdvain sekd olosuhteisiin, joissa toiminta on suoritettava, kuten kohdassa
3.5.1 todettiin. Néin ollen kyseisen aineen toiminta kaytodissi, joille lupaa haetaan, on mdariteltava selkedsti
ennen kuin ryhdytddn tarkastelemaan vaihtoehdon tai vaihtoehtojen teknisid suoritusarvoja ja toteutetta-
vuutta.

Periaatteessa teknisen toteutettavuuden arviointi voi olla yksinkertaista, silld kyse saattaa olla vain sellaisen
vaihtoehdon valitsemisesta, joka tdyttdd tietyt toiminnalliset vaatimukset, jotta silld voidaan korvata kyseinen
liitteen XIV aine. Aina on kuitenkin tarkasteltava prosessimuutoksia, joita vaihtoehdon kiyttoon siirtyminen
saattaa edellyttdd. Toisaalta teknisen toteutettavuuden médrittimiseksi voidaan tarvita yksityiskohtaisempaa
analyysia ja tutkimustyotd, jotta saadaan selvitettyd, voiko vaihtoehto suorittaa tai korvata kyseisen liittee-
seen XIV sisdltyvdn aineen toiminnan. Lisdksi on ehkd tehtdvd kokeita suoritusarvojen todentamiseksi.
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3.6.1. Teknisen toteutettavuuden kriteerit

Voi olla mahdollista laatia teknisen toteutettavuuden kriteereja (ks. laatikossa 3 oleva luettelo toimintaan
liittyvistd teknisistd vaatimuksista, jotka vaihtoehdon on tiytettivi ollakseen teknisesti toteutettavissa). Kri-
teerien laatimiseksi aineen toiminta on tunnettava perusteellisesti. Kriteeriluettelo voi sisiltdd niiden vaa-
timusten toleranssit (sallitut poikkeamat) seké toimivuuteen liittyvit rajoitukset. Aineen korvaamista koske-
via kriteerejd voivat olla esimerkiksi vaadittu vihimmaispuhtaustaso tai fysikaaliset tai kemialliset vihim-
mdisominaisuudet, jotka lopputuotteelle on annettava. Jos kyse on vaihtoehdon kiyttimisen edellyttdmistd
prosessimuutoksista, kriteerind voivat olla esimerkiksi olosuhteet, jotka kiytettdvissd olevalla tekniikalla
voidaan saada aikaan, ja sen arviointi, kykeneeko vaihtoehto suorittamaan halutun toiminnan ndissd olo-
suhteissa.

LAATIKKO 3

TEKNISEN TOTEUTETTAVUUDEN KRITEERIT JA SUORITUSANALYYSI

Teknisen toteutettavuuden kriteerien laatimisessa voidaan noudattaa seuraavia vaiheita (esimerkkind kéytetddn silkki-
painokoneille tarkoitettua pesuainetta (¥)):

1. Tarkistetaan kdyton toiminnalliset vaatimukset. Painokoneiden puhdistusaineille voi olla madritelty vaatimukseksi

esimerkiksi minimaaliset vérijadmat seulassa. Suorituskriteerind voi olla seulan puhdistuminen niin, ettei sen pin-
nassa ole nakyvid virijadmia.

2. Madritellddn asiaankuuluvat suoritusominaisuudet, jotka voidaan arvioida laadullisesti tai maarillisesti. Niitd voivat
olla helppokiyttdisyys (esim. seulojen puhdistamisen edellyttima fyysinen ty6), haluttuun toimintaan (esim. puh-
distukseen) kuluva aika, vaihtoehdon tehokkuus timin toiminnan suorittamisessa tai vaihtoehdon vaikutus loppu-
tuotteen laatuun (esim. lyhentddké puhdistusaineen kiytto seulan kiyttoikdd).

3. Laaditaan suoritusasteikko kullekin suoritusmittarille vaihtoehdon tai vaihtoehtojen arvioinnin helpottamiseksi.
Asteikko voi koostua sekd subjektiivisista ettd objektiivisista ominaisuuksista. (Esim. visuaalisen tarkastuksen avulla
voidaan madrittdd korkea, keskikorkea tai alhainen puhtaustaso. Médrallistd testid, jossa arvioidaan esim. puhdistet-
tujen seulojen valonldpdisevyyttd, voidaan kayttad puhdistuksen jilkeen seulassa olevien vérijdgdmien mairdn mittaa-
miseen.) Joitakin objektiivisia ominaisuuksia voidaan arvioida sotilasspesifikaation tai muun standardoidun tuotes-
pesifikaation perusteella.

Tekniset kriteerit, joihin mahdollisia vaihtoehtoja verrataan, riippuvat sekd toimintanikokohdista ettd muista sei-
koista, kuten asiakkaan vaatimuksista. Tédssd esitetyn teknisen toteutettavuuden suoritusanalyysin perustana on
tekninen toteutettavuus, joka mairdytyy kyseisen liitteeseen XIV sisiltyvin aineen toimivuuden perusteella (oletuk-
sena on, ettd kyseinen aine toimii tyydyttivisti, koska muuten hakija ei haluaisi hakea lupaa aineen kiyton
jatkamiselle). TAmd ei kuitenkaan tarkoita, etteikd vaihtoehto voisi toimia teknisesti paremmin kuin alkuperdinen
aine.

Teknisiin kriteereihin vertaaminen osoittaa, kuinka hyvin vaihtoehto tiyttdd kyseisen kidyton toiminnalliset vaa-
timukset. Sekd nykyisestd kiytostd ettd vaihtoehtoisista prosesseista kerittyjd teknisid suorituskykytietoja voidaan
kiyttdd arvioinnin pohjana. Teknisen toteutettavuuden arvioinnin edellyttimai ty6 riippuu selvityksen perusteellisuu-
desta ja tarkasteltavana olevan prosessin erityisluonteesta. Arviointi perustuu ensisijaisesti suorituskykytietojen kerdd-
miseen kirjallisista ldhteistd ja konsultoinnista eikd niinkddn varsinaisen koekdyton suunnitteluun. Ennen kaikkea
kayttdja

— suunnittelee tarkat ja luotettavat suoritusmittarit
— keréd tarvittavat tiedot toimittajilta

— arvioi vaihtoehdon suhteellisen suorituskyvyn.

=

Perustuu Yhdysvaltain ympdristonsuojeluviraston (US EPA) asiakirjaan "US Environmental Protection Agency: Cleaner Technologies Substitutes
Assessment” - Office of Pollution Prevention and Toxics Washington, DC 20460 EPA Grant X821-543.
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3.6.2. Prosessin mukauttaminen ja muuttaminen

Liitteen XIV aineen mahdollisten vaihtoehtojen valinta voi perustua aineen toiminnan korvaamiseen toisella
aineella tai tekniselld vaihtoehdolla. Voi myos olla mahdollista poistaa liitteen XIV aineen tarve kokonaan
muuttamalla tuotantoprosessia tai lopputuotetta. Mahdollisten vaihtoehtojen tunnistamista aineen toiminnan
perusteella kasitelladn edellisessd kohdassa (kohta 3.5). Jiljempind késitellddn sen ratkaisemista, mitd mu-
kautuksia tai muutoksia prosessiin on tehtivi, jotta liitteen XIV ainetta ei endd tarvittaisi, ja ovatko nima
mukautukset tai muutokset teknisesti toteutettavissa.

Vaihtoehdon tekninen toteutettavuus riippuu etenkin siitd, ovatko sellaiset prosessimukautukset tai -muu-
tokset mahdollisia, joita tarvitaan, jotta vaihtoehto toimisi halutulla tavalla. Mahdollisten vaihtoehtojen
teknisen toteutettavuuden madrittdmiseksi onkin suositeltavaa pohtia seuraavia kysymyksid kunkin vaihto-
ehtotyypin osalta (toisin sanoen aineen, teknisen vaihtoehdon tai prosessin tarpeettomuuden osalta): (1)

1. Onko kyseinen liitteen XIV aine korvattavissa toisella aineella?
a. Jos on, miten prosessia on mukautettava?
b. Ovatko nimi mukautukset teknisesti toteutettavissa hakijan kannalta?
2. Onko kyseinen liitteen XIV aine korvattavissa vaihtoehtoisella tekniikalla?
a. Jos on, miten prosessia on mukautettava aineen korvaavan tekniikan kdyttoonoton lisdksi?
b. Ovatko ndmi mukautukset teknisesti toteutettavissa hakijan kannalta?

3. Onko prosessi tai prosessin osa, jossa kyseistd liitteen XIV ainetta kdytetddn, mahdollista tehdd tarpeet-
tomaksi?

a. Jos on, mitd muutoksia on tehtdva?
b. Ovatko ndmd muutokset teknisesti toteutettavissa hakijan kannalta?

Toiminnallisiin vaatimuksiin vaikuttavia prosessiolosuhteita kasitellddan myos kohdassa 3.5.1. Vaihtoehtoa ei
ehkd tarvitse kdyttdd samoissa prosessiolosuhteissa kuin kyseistd liitteen XIV ainetta, jotta se suorittaisi
saman toiminnan. On esimerkiksi mahdollista, ettd muiden kemikaalien tai prosessien kayton asettamia
rajoitteita voidaan mukauttaa tai muuttaa vaihtochdon edellyttimalld tavalla. Rajoitteita voivat kuitenkin
asettaa my0s olosuhteet, joissa toiminta on suoritettava.

Vaihtoehdon kiyttoonotto edellyttdd yleensd prosessimuutoksia, eikd teknistd toteutettavuutta pidd sulkea
pois vain siksi, ettd korvaava vaihtoehto ei toimi ilman niitd. Esimerkkeji:

— Hoyryrasvanpoistossa kaytettavan klooratun liuottimen korvaaminen toisella klooratulla liuottimella,
jonka kiehumispiste on korkeampi, voi tarkoittaa, ettd tarvittavan hoyryn tuottamiseen tarvitaan enem-
mdn energiaa.

— Biohajoavien irrotteiden kiyttoon tarkoitettujen hajasuihkusuuttimien suunnittelu ja kéyttd; nykyisen
aineen yhteydessd kdytettdvat suuttimet eivat ole tehokkaita kdytettdessd vaihtoehtoista ainetta. Vaihto-
ehtoa voidaan kayttad, kun suuttimien mallia mukautetaan.

(") Kohdassa 3.8 kisitellddn liitteen XIV aineen korvaamisen taloudellista toteutettavuutta ja kohdassa 3.9 aiempaa tai
tulevaa T&K-toimintaa.
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— Offsetpainokoneen teloissa ei voitu kayttdd tiettyjd kumiseoksia, koska ne yleensd turposivat vaihtoeh-
toista ainetta kaytettdessd. Telojen valmistaminen toisesta aineesta mahdollisti vaihtoehtojen kiyton.
Uusien telatyyppien teknisen toteutettavuuden varmistamiseksi oli kuitenkin tehtdvd testejd (mikd vei
aikaa).

Vaihtoehtoisen aineen tai tekniikan tekninen toteutettavuus saattaa myos edellyttdd laiteinvestointeja. On siis
yksiloitdva ja kuvattava tarvittavat prosessimuutokset seké laite- ja koulutusinvestoinnit. Tima voi tarkoittaa,
ettd on

— ratkaistava, mité laitteita ja minkalaista tyontekijakoulutusta vaihtoehtoisen aineen tai tekniikan kaytt66-
noton vuoksi tehtdvd prosessimuutos edellyttda.

— arvioitava laitteiden asentamiseen liittyvit vaatimukset, esimerkiksi tilatarpeet, tyoterveys- ja tyoturvalli-
suusvaatimukset (sekd laitteiden asennuksen ettd niiden kayton osalta) sekd laitteiden huolto ja korjaus.

— laskettava laitteiden ja koulutuksen kustannukset. (1)

Todettujen rajoitteiden perusteella voidaan arvioida, kykeneeko hakija korvaamaan liitteen XIV aineen teke-
mélld vaihtoehdon edellyttimat muutokset tai mukautukset tai tekemdin liitteen XIV aineen toiminnan
tarpeettomaksi. Mukautusten tai muutosten tekninen toteutettavuus riippuu kuitenkin myds muista teki-
joistd. Arvioinnissa on siksi mahdollisesti myos kisiteltdva yhtd tai useampaa seuraavista vaatimuksista:

— Lakisaateiset vaatimukset, jotka voivat liittyd esimerkiksi tuoteturvallisuuteen.

— Asiakkaiden vaatimukset: muutokset voivat esimerkiksi edellyttdd asiakkaan hyviksyntda.

— Testaus- tai tutkimusvaatimukset: prosessimuutos on esimerkiksi ehké testattava sen yhteensopivuuden
varmistamiseksi (sen on ehkd sovittava yhteen tavanomaisten tuotantoprosessien kanssa), tai voidaan
tarvita tutkimusta prosessimuutoksen vaikutusten selvittdmiseksi.

Prosessimukautuksen tai -muutoksen teknisen toteutettavuuden arvioinnin tulos on esitettdvd hakemuksessa.
Arvioimalla vaihtoehtojen tekninen toteutettavuus voidaan saada selville, mitd T&K- tai muita toimia vaih-
toechdon tekninen toteutettavuus edellyttdd. Tdlloin hakemuksessa on esitettdva tarvittavat toimet aikatau-
luineen jaftai tarvittavat T&K-toimet. Neuvoja timdn dokumentoinnin suorittamiseksi annetaan jiljempana
ndissd ohjeissa seuraavasti:

— Olosuhteita, joiden vuoksi T&K-toiminta on chki sisillytettdvd vaihtoehtojen analyysiin, kisitellddn
kohdassa 3.9.1.

— Toimia, joita vaihtochdon saattaminen soveltuvaksi ja saataville edellyttdd, sekd niiden dokumentointia
kisitelldan kohdassa 3.11.

Esimerkissd 3 havainnollistetaan vaihtoehtojen teknisen toteutettavuuden tarkastelua.

(") Taloudellista toteutettavuutta koskevaa analyysia kasitellddn kohdassa 3.8.
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Esimerkki 3

Teknisen toteutettavuuden tarkastelu

Ainetta C kiytetddn metallien ja muovien pintakésittelyssd. Se estdd mahdollisesti haitallisia aineita sisal-
tavien sumujen muodostumista altaissa alentamalla metallinpinnoitusliuosten pintajannitysta. Téssd sovel-
luksessa ainetta kdytetddn erityisesti kovametallien ja muovien pinnoituksessa sekd metallien koristepin-
noituksessa.

Ainetta kiytetddn metallin pintakasittelyssd erityisesti siksi, ettd se on vakaa "vihamielisessd” ymparistossd,
kuten kuumassa metallihapossa, jossa se muodostaa vaahtopeitteen kisittelyaltaan pinnalle ja estda siten
happosumujen vapautumisen. Ainetta pidetddn vélttimattomana timan tyyppisissd toimissa, silld se takaa
tyontekijoiden turvallisuuden ja terveyden ja vdhentdd metallien pintakasittelyyn liittyvien terveysvaiku-
tusten vaaraa (kuten keuhkosyovin ja metallialtistumisen aiheuttamien haavaumien vaaraa). Ennen aineen
kiyttoonottoa metalli-ionipaist6ja rajoitettiin paikallispoistojdrjestelmilld. Aineen C katsotaan tehostaneen
sumunestoa ja helpottaneen tyoperdisen altistumisen raja-arvojen alittamista.

Toimittajat ostavat ainetta C vesiliuoksena, jota he saattavat laimentaa edelleen ennen asiakkaille myy-
mistd. Yleensd kdytetddn 10-prosenttisia liuoksia.

Tutkimustulokset viittaavat siihen, ettd sumun muodostumista ei endd tarvitsisi estdd, jos kyseinen metalli-
ioni korvattaisiin joissakin pinnoitussovelluksissa saman metallin vihemman vaarallisella ionilla (kdytto 1).
Tatd vaihtoehtoa ei ole saatavilla kiyttoon 2, ja vaihtochtoja talle kdytolle etsitddnkin teollisuudessa.

Teknisen toteutettavuuden ongelmia
Vaihtoehtoiset aineet

Talld hetkelld ei tunneta muita vaihtoehtoisia kemiallisia sumunestoaineita, joita voitaisiin kdyttdd metallin
ja muovin pintakdsittelyssd. Kokeissa (*) on kdynyt ilmi, ettd korvaaminen muilla sumunestoaineilla, kuten
aineilla D ja E, ei ole teknisesti mahdollista, koska ndmaé aineet aiheuttavat pinnoitteen liiallista pistes-
yopymistd ja hajoavat nopeasti prosessin aikana (elektrolyysi).

Teknisesti toteutuskelpoiset, mahdolliset vaihtoehdot
Tekniset vaihtoehdot

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

Kiytossd 2 esineet upotetaan elektrolyyttiin pidemmaksi ajaksi kuin kiytossid 1, jotta pinnoitteeseen
saataisiin tarvittava paksuus. Niin ollen altaat on mahdollista sulkea pidemmdksi ajaksi (toisin kuin
kdytossd 1, jossa upotusajat ovat pikemminkin minuutteja kuin tunteja tai paivid). Sulkeminen keskeyttdd
esineiden upotus- ja poistoprosessin, mutta tekee kemiallisen sumuneston tarpeettomaksi ja mahdollistaa
tyOperdisen altistumisen raja-arvon alittamisen, kun poistoilmanvaihto sdddetddn samalla sopivaksi (ky-
seisen metalli-ionin kdyttod on jo rajoitettu auto-, sahko- ja elektroniikkateollisuudessa).

Kiyton 2 sovelluksissa suurempien fyysisten allaskansien kdyttd on toiminnallisesti jonkin verran epi-
edullisempaa kuin kemiallisten sumunestoaineiden kiyttd. Kansi on esimerkiksi poistettava ja asetettava
takaisin toimenpiteiden vililld. Kemiallisten sumunestoaineiden etuna on, ettd ne muodostavat kelluvan,
kemiallisen kannen, jonka lipi esineet voidaan nostaa ja laskea. Nditd haittoja ei aiheudu, jos pelkistddn
parannetaan poistoilmanvaihtoa. Vaikka nimi vaihtoehdot ovat toiminnallisesti epdedullisia verrattuna
kemiallisiin sumunestoaineisiin, niistd ei aiheudu teknisid haittoja, jotka huonontaisivat tuotteen laatua tai
tuotantostandardeja.
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Prosessimuutokset, jotka tekevdt liitteen XIV aineen toiminnan tarpeettomaksi

Tutkimusten mukaan kaytossid 1 vahemman myrkyllisen metalli-ionin kaytto poistaisi aineen C (tai minka
tahansa muun sumunestoaineen) kayttotarpeen tdssd kiytossd eikid aiheuttaisi merkittdvid teknisid ongel-
mia. Lisdksi silld olisi useita teknisid etuja:

— syntyy vdhemmin hylkykappaleita ja palovammat estyvit;
— metallin jakautuminen paranee, ja se peittdd hyvin, mikd johtaa parempaan korroosion estoon;

— kuivaus helpottuu alemman viskositeetin ja metalli-ionielektrolyyttien alemman kemiallisen pitoisuu-
den vuoksi, jolloin lopputuotteisiin syntyy vihemmin laikkuja;

— peittdvyys on tasainen, eikd pinnoitetta kasaudu alueille, joilla virrantiheys on suuri;

— pinnoite ja saostumat ovat tasaiset hyvin laajalla virrantiheysalueella.

(*) [Viittaus tatd tukeviin T&K-raportteihin ja tutkimustuloksiin.]

3.6.3. Epdvarmuustekijit teknisen toteutettavuuden mddrityksessi

On tirkedd ilmoittaa selkedsti, mitd epavarmuustekijoitd vaihtoehtojen analyysin dokumentaatioon sisiltyy,
sekd madrittdd, miten ne vaikuttavat analyysin arvioinnin lopputulokseen. Toimet, joita vaihtoehdon saat-
taminen soveltuvaksi ja saataville edellyttavit (ks. 3.11 kohta), ovat siten vaihtoehtojen analyysin olennainen
osa, johon sisaltyvit myos vaihtoehdon teknisen toteutettavuuden edellyttdmat toimet. Dokumentaatiossa on
kuvattava epavarmuustekijit, esimerkiksi mahdolliset tutkimustulokset sekd tuoteturvallisuuteen (') ja tek-
niikkaan liittyvit testit ja kokeet.

3.7. Vaihtoehdon ja liitteen XIV aineen riskien vertailu
3.7.1. Riskien arviointi ja vertailu yleisesti

Soveltuvan vaihtoehdon kiyttimisen on vihennettivd ihmisten terveyteen ja ympiristo6n kohdistuvia ko-
konaisriskejd verrattuna kyseiseen liitteen XIV aineeseen. Siksi vaihtochtojen analyysissa on tirkedd verrata
mahdollisten vaihtoehtojen mahdollisia riskejd liitteeseen XIV sisiltyvan aineen riskeihin kaytoissd, joille
lupaa haetaan. Lisiksi on tarkasteltava riskien rajoittamiseksi toteutettavien riskinhallintatoimenpiteiden
asianmukaisuutta ja tehokkuutta.

On huomattava, ettd aineille, jotka sisdltyvat liitteeseen XIV ja joille haetaan lupaa SEA-reittid kayttien
(60 artiklan 4 kohdan sddnndsten mukaisesti, lisdtietoja soveltamisesta kohdassa 1.5.5), on saatavissa sosio-
ekonomista analyysia koskeva raportti, joka voi sisdltdd asiakirjan "Sosioekonomista analyysia koskevat
ohjeet — lupamenettely” mukaisesti suoritetun terveys- ja ympdristovaikutusten arvioinnin. Arviointia voi-
daan kdyttdd ratkaistaessa, vahentdvitko mahdolliset vaihtoehdot kokonaisriskejd vai eivit.

Vaihtoehtoihin liittyvien riskien arviointi on luonteeltaan vertailevaa. Siind on osoitettava, johtaako siirty-
minen vaihtoehdon kiyttoon ihmisten terveydelle ja ymparistolle aiheutuvien kokonaisriskien vihenemiseen.
Siksi on tdrkedd tarkastella riskejd, joista luvanvaraisuus johtuu (57 artiklassa lueteltujen aineiden ominai-
suuksien perusteella), mutta my6s kaikkia muita kyseisestd liitteen XIV aineesta ja vaihtoechdosta mahdolli-
sesti aiheutuvia riskejd. Tarkoituksena on arvioida, vahentddko vaihtoehtoon siirtyminen liitteen XIV aineesta
johtuvia, todettuja riskejd aiheuttamatta muita hallitsemattomia riskej.

Vaihtoehtoisia aineita koskevien riskien vertailu voi sisaltdd esimerkiksi seuraavat vaiheet:

— Keridtddn vaihtoehtoisten aineiden ominaisuuksia koskevia tietoja valmistajilta ja maahantuojilta tai
muista lahteistd (esim. vaihtoehtojen rekisterdintiasiakirjoista, jos aineet on rekisterdity, tai muista lih-
teistd, jos aineita ei vield ole rekisterdity).

(") Tuoteturvallisuudella tarkoitetaan tdssi mahdollisia lainsdddinnollisid vaatimuksia, jotka voivat koskea esimerkiksi
paloturvallisuutta, erotukseksi REACH-asetuksen mukaisesta kemikaaliturvallisuuden analysoinnista (eli KTA:sta).
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— Tarkastellaan vaihtoehtoisten aineiden vaaraprofiileja ja verrataan niitd liitteeseen XIV sisiltyvin aineen
vaaraprofiiliin sen arvioimiseksi, voidaanko riittavalld varmuudella paitelld, ettd vaihtoehdosta aiheutuu
vihemman riskejd.

— Tarkastellaan vaihtoehtoisen aineen altistumistasoja, esim.

— tutkimalla vaihtoehtojen ymparistopadstoja ja/tai ymparistopitoisuuksia sekd tyontekijoiden tai ku-
luttajien nykyisid altistumistasoja koskevia tietoja, jotka ovat perdisin julkisista ldhteistd, tai muihin
vaihtoehtoihin liittyvid vaikutuksia;

— kdyttamalld altistumismalleja.

— Yhdistetddn tarvittaessa vaihtoehtoja koskevat vaara- ja altistustiedot sen ratkaisemiseksi, vihentdisivitko
ne riskej.

— Tarvittaessa arvioidaan madréllisesti riskissd tapahtuva muutos ja maddritetddn sen arvo liitteen XIV
ainetta koskevaa lihestymistapaa noudattaen.

Hakijan ei tarvitse tuottaa uutta vaaratietoa tai suorittaa kemikaaliturvallisuusarviointia jokaisesta vaihtoeh-
dosta. Vaihtoehtoisiin aineisiin tai tekniikoihin liittyvid riskejd ei myoskddn tarvitse arvioida yhtd yksityis-
kohtaisesti kuin kyseiseen liitteen XIV aineeseen liittyvid riskejd. Hakija voi itse padttdd, kuinka paljon vaivaa
hdn uhraa tdhin arviointiin saatavilla olevan tiedon kirjaamisen lisiksi. Vaaraprofiilien vertailu saattaa
esimerkiksi osoittaa, ettd vaihtoehdoista aiheutuva riski on selvasti pienempi. Tdlloin muuta arviointia ei
valttamattd tarvita. Jos vaaraprofiilien vertailu tai tietojen puute herdttdd huolta, saattaa olla tarpeen arvioida
yksityiskohtaisemmin kaikki riskeissd tapahtuvat muutokset. Arviointi suoritetaan kemikaaliturvallisuusarvi-
oinnin laatimista koskevien, soveltuvien ohjeiden mukaisesti.

Jos hakija kykenee vaihtoehtojen analyysissa osoittamaan, ettd vaihtoehto, jonka voidaan olettaa vihentivin
riskejd, ei ole hdnen kannaltaan teknisesti tai taloudellisesti toteutettavissa, vaihtoehdon riskeja ei vélttamatta
tarvitse arvioida tarkemmin. Jos hakija kuitenkin aikoo sisillyttdd hakemukseensa sosioekonomisen analyy-
sin, hdnen ehkd kannattaa toimittaa tietoja, jotka koskevat vaihtoehtojen riskien vertailua hinen kiyttimansa
sovelluksen riskeihin (vaikka vaihtoehdot eivit olisi hinen kannaltaan toteutettavissa), silld niitd voidaan
kidyttdd sosiockonomiseen analyysiin sisdltyvin terveys- ja ympdristovaikutusten arvioinnin perustana.

3.7.2. Vaihtoehtoja koskevien vaara- ja riskitietojen kerddminen

Téssd osiossa tarkastellaan lahinna tietojen kerddmistd vaihtoehtoisista aineista mutta, osa tiedoista liittyy
myos vaihtoehtoisiin tekniikoihin (ks. esim. laatikko 4).

Edelld jo mainittiinkin, ettd hakijan ei tarvitse tuottaa uutta tietoa vaaroista eikd suorittaa ja toimittaa
kemikaaliturvallisuusarviointia mahdollisten vaihtoehtojen turvallisuuden madrittimiseksi. Hakijan on kui-
tenkin kdytettdva kaikkia saatavillaan olevia tietoja, joihin kuuluvat myds vaihtoehtoisten aineiden mahdol-
listen rekisterdijien tuottamat julkiset tiedot.

KTA:n laadintaohjeista on hyotyd kerdttdessd ja tuotettaessa vaaroista ja riskeistd sekd riskien hallinnasta
helposti saatavilla olevaa tietoa, jonka avulla vaihtoehtojen turvallisuutta voidaan verrata liitteen XIV ainee-
seen. Arvioidessaan vaihtoehtoisiin aineisiin liittyvid riskejd hakija voi esimerkiksi kdyttda tiedonhankinnassa
perusstrategioita, jotka on esitelty tietovaatimuksia ja kemikaaliturvallisuusarviointia koskevissa ohjeissa.
Naissé strategioissa tarkastellaan, mitd hakija voi tehda silloin, kun vaihtoehtoisen aineen vaaroista ja aineelle
altistumisesta on vain vihin tietoja tai tietoja ei ole kaytettavissd esimerkiksi siksi, ettd vaihtoehtoista ainetta
ei ole rekisteroity REACH-asetuksen mukaisesti. () Jos hakijalla ei ole riittdvédsti tietoa vaaroista

(") Mikéli aineet on rekisterdity (ja niitd valmistetaan yli yksi tonni vuodessa) tietoja on saatavilla REACH-IT-jirjestelmin
vélitykselld. On huomattava, ettd rekisterdintiaikataulu riippuu tonnimiirasts, joka siis maardd sen, onko REACH-
jarjestelmissi saatavilla tietoa mahdollisista vaihtoehtoisista aineista ja milloin tdllaista tictoa on saatavilla. On myds
huomattava, ettd rekisterdintiasiakirjat eivit ole kokonaisuudessaan julkisesti saatavilla.
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pdatellakseen, vdhentddko siirtyminen vaihtoehtoiseen aineeseen kokonaisriskejd, hin voi kayttdd esimerkiksi
kvantitatiivisen rakenneaktiivisuussuhteen [(Q)SARS] menetelmaa tai muita menetelmié ja interpolointia.

KTA-ohjeet sisiltavat myos yksityiskohtaista tietoa tiedonhakustrategioista ja tietokannoista, joiden avulla
voidaan keritid julkisissa tietoldhteissd saatavilla olevia tietoja. Niistd voi olla apua mahdollisia vaihtoehtoja
koskevien tietojen kokoamisessa. Laatikossa 4 esitetddn joitakin lisdesimerkkejd internetpohjaisista tiedon-
hakuvilineistd, joita on kehitetty eri vaihtoehtojen turvallisuuden vertailun avuksi. Laatikossa 4 esitetddn
ainoastaan esimerkkejd vapaasti saatavilla olevasta tiedosta. Ne eivit ole suosituksia. On huomattava, ettd
yhtdkddn tietokannoista ei ole suunniteltu erityisesti REACH-asetusta varten.

LAATIKKO 4

ESIMERKKEJA TIETOKANNOISTA JA VALINEISTA, JOIDEN AVULLA MAHDOLLISISTA VAIHTOEHDOISTA
VOIDAAN KOOTA VAARA- JA ALTISTUMISTIETOJA

Julkisesti on kéytettdvissd useita tietokantoja, joiden tarkoituksena on auttaa vaarallisten aineiden korvaamisessa.
Joissakin tietokannoissa voidaan tehdd hakuja aineiden vaarallisista ominaisuuksista, ja toisissa puolestaan tarjotaan
esimerkkejd siitd, miten vaarallisia aineita on korvattu (eli tapaustutkimuksia). Seuraavassa luetellaan ja kommentoidaan
joitakin tallaisia tietokantoja (jotka ovat vain esimerkkejd, silli muitakin tietokantoja on toki kaytettavissd):

Esimerkkeji vaihtoehtojen vertailuvilineisti:

Viline: Materiaalivertailuun tarkoitettu P2Oasys-vdline

Kehittdjd: TURI - Toxics Use Reduction Institute (Massachusettsin yliopisto, Lowell, Yhdysvallat).
Verkko-osoite: http://www.turi.org/

Kuvaus/kommentit: P2OASys-vilineen avulla yritykset voivat arvioida, mitd vaikutuksia "myrkkyjen” kdyton vahenti-
miseen tarkoitetuilla vaihtoehtoisilla tekniikoilla voi olla ympéristoon, tyontekijoihin ja kansanterveyteen. Vilineen
oletetaan auttavan yrityksid kahdella tavalla: 1) Ne voivat tutkia kokonaisvaltaisesti, mitd vaikutuksia myrkkyjen kayttod
vihentdvilld vaihtoehdoilla voi olla ympiristoon ja tyontekijoihin, tarkastelemalla prosessimuutosten kokonaisvaiku-
tuksia eikd ainoastaan kemiallisten muutosten vaikutuksia. 2) Ne voivat verrata myrkkyjen kiyttod viahentavid vaihto-
chtoja nykyiseen prosessiinsa maréllisten ja laadullisten tekijéiden perusteella.

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

Viline: Sarakemalli
Kehittdja: Berufsgenossenschaftliches Institut fiir Arbeitsschutz — BGIA
Verkko-osoite: http://www.hvbg.de/e/bia/

Kuvaus/kommentit: Erityyppisid vaaroja (terveys- ja ympdristovaaroja, tulipalo- ja rdjahdysvaaroja, mahdollisia paasto-
vaaroja ja menettelytapaan liittyvid vaaroja) ryhmitellddn sarakkeiksi, ja mahdollisen vaihtochdon ominaisuuksia voi-
daan verrata (liitteen XIV aineeseen) tietyn ryhmdn/sarakkeen sisdlldi. Taméin mallin avulla kayttdja voi keskittyd
vaihtoehdon kiytostd aiheutuviin merkittdvimpiin mahdollisiin vaaroihin ja altistumiseen.

Taméntyyppinen riski-indeksi voi olla subjektiivinen tietojen epavarmuuteen ja laatuun liittyvien tekijoiden vuoksi sekd
siksi, ettd matriisin laatimiseen kdytetddn sekaisin maarillisid, puoliempiirisid ja laadullisia tietoja.

Esimerkki vaarallisten aineiden tietokannasta:
Tietokanta: PRIO

Kehittdja: KEMI (Ruotsin kemikaalivirasto)

Verkko-osoite: http://www.kemi.se/
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Kuvaus/kommentit: PRIO-tietokannan tavoitteena on helpottaa kemikaalien terveys- ja ympdristoriskien arviointia, jotta
ympiristojohtajat, kemikaalien hankkijat ja tuotesuunnittelijat voivat mddritelld riskien vahentimistarpeen. Tdmdn
tavoitteen saavuttamiseksi PRIO tarjoaa pdatoksentekijoille oppaan, jota voidaan kiyttdd apuna riskien ensisijaisten
vahentimistavoitteiden asettamisessa.

PRIO-tietokannasta on eniten hyotyd kayttédjille, jotka selvittavat kdyttdmiensd aineiden vaarallisia ominaisuuksia voi-
dakseen asettaa ainetta koskevat toimet tirkeysjirjestykseen. Siitd ei ole niinkddn paljon hyotya selvitettdessa tietylle
aineelle mahdollisia ("turvallisempia ”) vaihtoehtoja. Vaihtoehdoista ei ole tilld hetkelld saatavilla luetteloa, mutta sen
laatimista saatetaan harkita tulevaisuudessa.

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

Kehittdjd: Euroopan tyoterveys- ja tyoturvallisuusvirasto, Tanskan tyosuojeluhallinto ja Tanskan ymparistonsuojeluvi-
rasto

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

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

Tietokannassa ei ole aineiden vaarallisten ominaisuuksien hakupalvelua, ja tiedot vaarallisten aineiden mahdollisista
vaihtochdoistakin rajoittuvat tietokannan esimerkkeihin. Esimerkit ovat tanskankielisid (kahdeksaa englanninkielistd
esimerkkid lukuun ottamatta). Suunnitteilla on Catsubin kehittiminen kansainviliseksi vaarallisten aineiden korvaa-
misvilineeksi.

On huomattava, ettd liitteen XIV aineen ja vaihtoehdon (vaihtoehtojen) riskivertailua koskevista tiedoista
saattaa olla hyotyd SEA:ssa, jos sellainen on tehtdvd hakemusta varten. Kuten kohdissa 3.2 ja 3.4.2 todetaan,
vaihtoehtojen analyysin yhteydessi kerdttyjd ja eriteltyja keskeisid tietoja voidaan kayttad sosioekonomisessa
analyysissa (SEA). Terveys- ja ympiristovaikutusten arvioinnista, joka voidaan suorittaa osana SEA:ta, voi olla
vastaavasti hyotyd vaihtoehtojen analyysissa péiteltdessd, vihentdvatké mahdolliset vaihtoehdot kokonais-
riskejd vai eivit. Laatikossa 5 esitetddn vaihtoehtojen analyysin yhteydessa suoritettavan riskivertailun yhte-

yksid SEA:n yhteydessd suoritettavaan vaikutustenarviointiin.

LAATIKKO 5

RISKIVERTAILUN YHTEYDET SOSIOEKONOMISEEN ANALYYSIIN

Lupahakemuksen osana laadittavan SEA:n tavoitteena on arvioida, ovatko liitteen XIV aineen kidytostd saatavat sosio-
ekonomiset hyodyt (hakemuksessa mainittujen kéyttojen osalta) suuremmat kuin ihmisten terveydelle ja ymparistolle
aiheutuvat riskit (ks. Sosioekonomista analyysia koskevat ohjeet - lupamenettely). Titd varten verrataan keskendin
kahta skenaariota:

1. Liitteen XIV ainetta kdytetddn hakemuksessa mainituissa kdytoissd (tdtd kutsutaan "kdytetddn haettuihin kdytt6ihin”
-skenaarioksi).

2. Liitteen XIV ainetta ei kéytetd hakemuksessa mainitussa kdytoissd (tdhdn sisiltyy se, miten liitteen XIV aineen
"kdyttamattd jattimiseen” (eli kdytostd poistamiseen) reagoidaan — titd kutsutaan “kdytto loppuu” -skenaarioksi.

Kyseisten skenaarioiden vertaamiseksi on tiedettdvd niiden vaikutukset ja arvioitava niiden erot (eli nettovaikutus).
Terveys- ja ympdristovaikutusten arviointiin ehdotetaan vaiheittaista ldhestymistapaa. Sen mukaan arvioinnissa keski-
tytddn nithin vaikutuksiin, joiden katsotaan olevan merkittivid seurauksia luvan myontamisestd. Tietojen yksityiskohtai-
suus ja kvantifiointi maardytyy sen mukaan, mitd lisitietoja tarvitaan perusteellisen SEA:n esittimiseksi. Prosessin
aikana on tehtdva ratkaisuja siitd, mitkd vaikutukset ovat todennakéisesti merkittavid ja miten niitd voidaan parhaiten
arvioida.

Terveys- ja ympiristovaikutusten tunnistamiseksi ja arvioimiseksi on tiedettdvi, mitd muutoksia luvan myontiminen tai
epadminen aiheuttaa seuraavassa esitettyihin vaiheisiin 1-3:

1. Liitteen XIV aineen kdytto tai jonkin vaihtoehtoisen aineen tai tekniikan kaytto
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2. Tastd aiheutuvat paistot ja altistumiset
3. Naistd johtuvat terveys- ja ympdristovaikutukset

4. Viimeiseni vaiheena voidaan mahdollisuuksien mukaan méirittdd tallaisten vaikutuksissa tapahtuneiden muutosten
arvo.

Muutosten vaiheittainen arviointi on tehtdva liitteen XIV aineen osalta “kéytetddn haettuihin kdytt6ihin” -skenaarion
mukaisesti ja tunnistettujen vaihtoehtoisten aineiden tai tekniikoiden osalta "kdyttd loppuu” -skenaarion mukaisesti.
Vastaavasti tutkitaan kaikki muut liitteen XIV aineeseen tai vaihtoehtoon (vaihtoehtoihin) liittyvat vaikutuksenalaiset
valmistus- tai jatkojalostusprosessit.

Edelld esitettyd runkoa kiytetddn viitekehyksend, kun terveys- ja ympdéristovaikutukset tunnistetaan, arvioidaan ja
mahdollisuuksien mukaan myos kvantifioidaan sekd lopuksi arvotetaan SEA:ssa.

Vaihtoehtojen analyysissa on ehkd harkittu lopputuotteen korvaamista tai mukauttamista, mikd poistaisi kokonaan
liitteen XIV aineen kayttotarpeen. Vaihtoehtojen analyysi ei ehké kuitenkaan ole ollut riittdvan laaja, jotta se olisi voinut
kattaa koko "kdytt6 loppuu” -skenaarion laajuuden SEA:ssa (esim. soveltumattoman vaihtoehdon kayttiminen, johon
saatetaan turvautua silloin kun liitteen XIV aineelle ei ole myonnetty lupaa). Timi saattaa edellyttdd lisitietojen
kerdadmistd SEA:n vaikutustenarviointia varten, kuten edelld kohdissa 3.3 ja 3.5.2 mainitaan.

3.7.3. Mahdollisten vaihtoehtoisten aineiden aiheuttamien riskien arviointi ja vertailu

Vaihtoehtoisen aineen aiheuttamat riskit ihmisten terveydelle ja ympéristolle voidaan periaatteessa arvioida
samalla tavoin kuin sellaisen liitteen XIV aineen riskit, josta laaditaan hakemuksen yhteydessd KTR. Tietovaa-
timuksia ja kemikaaliturvallisuusarviointia koskevissa ohjeissa ei kuitenkaan tarkastella eri aineiden vilista
riskivertailua (eli vaihtoehdon aiheuttaman riskin vertaamista liitteen XIV aineeseen).

Saatavilla olevien vaihtoehtojen aiheuttamien riskien vertailemiseksi kyseisida vaihtoehtoja ja liitteen XIV
ainetta on arvioitava joustavasti. Arvioinnissa on pyrittivd tarkastelemaan kaikkia mahdollisia riskejd ainei-
den koko elinkaaren ajalta sekd kaikkia asian kannalta merkityksellisia ympariston osa-alueita ja vdestoryh-
mid, vaikka ne eividt alun perin liittyisikddn todettuun riskiin. Timid on tehtivd sen vuoksi, ettd vaikka
vaihtoehto ehkd vahentddkin liitteen XIV aineen osalta todettuja riskeja, se saattaa aiheuttaa elinkaarensa eri
vaiheissa muita riskejd tai siirtdd riskit muihin ympariston osa-alueisiin tai vdestoryhmiin, kun se korvaa
huolta aiheuttavan aineen. Vaihtoehtojen kidytolld saattaa toisinaan olla my0s toissijaisia haittavaikutuksia,
jotka eivat valttimattd ole heti tunnistettavissa. Esimerkkeind voidaan mainita suuremmat ongelmajitemaarat
elinkaaren lopussa tai lisddntynyt energiankulutus.

Onkin suositeltavaa, ettd mahdollisiin vaihtoehtoihin liittyvid riskejd arvioidaan vaiheittainen, jolloin tarkas-
tellaan, onko vaaroista, altistumisesta, riskeistd ja riskien hallinnasta riittdvésti tietoa vaihtochdon aiheutta-
mien riskien arvioimiseksi ja niiden vertaamiseksi liitteen XIV aineeseen. Kuvassa 9 havainnollistetaan yleisen
toimenpidekaavion avulla, miten vaihtoehtojen aiheuttamia riskeja voidaan tarkastella.
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Kuva 9

Toimenpidekaavio vaihtoehtoihin liittyvien riskien arvioimisesta ja vertailemisesta

Mahdollinen
vaihtoehto

kylla
Onko vaihtoehto aine?

Kokoa tiedot vaaroista,
altistuksesta ja riskin-
hallinnasta (toiminta-

olosuhteet ja riskin-
hallintatoimenpiteet)

Kokoa tiedot teknisten
vaihtoehtojen riskeista

ei Onko saatavilla ei
riittavasti tietoa riskien
kuvaamiseksi?

Onko saatavilla
riittavasti tietoa riskien
kuvaamiseksi?

Kokoa korvik
vaihtoehtoisesta aineesta

Onko saatavilla
riittavasti tietoa riskien
kuvaamiseksi?,

kylla !
Kuvaile riskit b = =

Sosioeko-
nominen
analyysi

paatéksen

tueksi
(valinnainen)

ei

Vertaile vaihtoehdon ja
litteen XIV aineen whad— ==
riskeja i
\

i
i
i
i
1
i
i
v p
i
i
i
i
i
i

y

A\ 4

ei Vahentaako

vaihtoehdon kaytté

Riskien vertailu

Riskien vertailu mahdotonta

mahdotonta

vaihtoehdon

kasittelya

Huom. Harmaat laatikot tarkoittavat vaiheita, joissa ohjeita vaara- ja altistumistietojen kerddmisestd ja ainei-
den kemikaaliturvallisuusarvioinnista on annettu tietovaatimuksia ja kemikaaliturvallisuusarviointia koske-
vissa ohjeissa (silloin, joissa vaaroista voidaan johtaa korvaavia tietoja esimerkiksi (Q)SAR-mallin ja inter-
poloinnin avulla). Katkoviivoilla merkitty ruutu osoittaa yhteyden asiakirjaan "Sosioekonomista analyysia
koskevat ohjeet — lupamenettely ”.

Vaihtoehtoja on arvioitava ensisijaisesti riskin eikd vaaran perusteella. Alkuperdisen aineen tai prosessin
korvaaminen riskien perusteella ei vilttdimattd kuitenkaan aina ole yksinkertaista tai edes mahdollista.
Vaihtoehtoisten aineiden aiheuttamia riskejd voidaankin arvioida kayttimilld monivaiheista menettelytapaa,
joka alkaa vaarallisten ominaisuuksien vertailulla ja voi paittyd tarvittaessa vaihtoehtojen aiheuttamien
riskien tdydelliseen arviointiin.

Monivaiheinen menettelytapa esitetddn yksityiskohtaisesti laatikossa 6. Kukin vaihe lisdd tarvittavien tietojen
médrai ja arvioinnin monitahoisuutta. Arvioinnin monitahoisuus on kuitenkin erittdin riippuvainen vaihto-
ehtoisen aineen tai tekniikan ominaisuuksista. Vaarallisten ominaisuuksien vertailu saattaa riittdd, jos esi-
merkiksi saatavilla on selvisti vaarattomampi aine. Jos vaihtoehtoinen tekniikka johtaa huolta aiheuttavan
aineen paistojen poistamiseen, voi olla hyva laatia kuvaus jaljelle jaavistd paastoistd. On kuitenkin pidettdva
huoli siitd, ettd myos suurempi ongelmajitteen maard, lisddntynyt energiankulutus ja vaihtoehdon muut
mahdolliset toissijaiset vaikutukset arvioidaan.
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LAATIKKO 6
MONIVAIHEINEN MENETTELYTAPA VAIHTOEHTOISTEN AINEIDEN RISKIEN ARVIOIMISEKSI

Vaihtoehtoisten aineiden osalta saattaa olla hyva kdyttdd seuraavaa monivaiheista menettelytapaa. Tillainen menette-
lytapa voi sisaltdd seuraavat monitahoisuutta vaiheittain lisdavat tasot:

— Vaihe 1: Vaihtoehtoisen aineen vaarojen vertaaminen huolta aiheuttavan aineen vaaroihin.

Osa A: Keritiddn kdytettdvissd olevat tiedot vaihtoehtojen vaaroista. Mikili kdytettavissd on rekisterointiasiakirjoja ja
muita REACH-asetukseen (31 ja 32 artiklaan) liittyvid tietoja, ne voidaan tarkistaa. Jos tillaisia tietoldhteitd ei ole
kéytettdvissd, voidaan harkita muiden tietoldhteiden kdyttod (ks. kohta 3.5). Mikili valttimattomid tietoja ei ole
saatavilla, voidaan harkita niiden tuottamista esimerkiksi (Q)SAR-mallien avulla. Epdvarmuus tilld tavalla saatujen
tulosten oikeellisuudesta on myonnettdvi ja kirjattava analyysiin.

Osa B: Verrataan tietoja vaihtoehtojen vaaroista liitteen XIV aineen vaaroihin. T4td arviointia on kéytettavd karsin-
taprosessina, jossa vaihtochdot asetetaan jirjestykseen niiden vaaraprofiilin perusteella. Ndin voidaan helpommin
ratkaista, ovatko kyseiset vaihtoehdot mahdollisesti soveltuvia. Vertailussa on tarkasteltava ensiksi eniten huolta
aiheuttavia vaaraominaisuuksia, kuten PBT- tai vPvB-ominaisuuksia ja CMR-ominaisuuksia. Jos sekd liitteen XIV
aineella ettd vaihtoehtoisilla aineilla on samoja huolta aiheuttavia ominaisuuksia tai jos kaikilla mahdollisilla
vaihtoehdoilla on PBT/vPvB/CMR-ominaisuuksia, hakijan on otettava huomioon tiedot mahdollisesta altistumisesta
sekd mahdollisuudet ehkaistd sitd paremmin. (*) SEA-reittid kiytettdessd SEA:aan voidaan sisillyttdd terveys- ja
ympiristovaikutusten arviointi. Téllainen arviointi voi antaa lisitietoa en paittelemiseksi, johtaako vaihtoehto
kokonaisriskien vdhenemiseen vai ei. Samat periaatteet patevit myos vihemman merkittdvien vaaraominaisuuksien
vertailussa. Jos vaihtoehdot on rekisteroity ja niiden riskit on arvioitu, vaihtoehtojen PNEC- ja DNEL-arvot saattavat
olla saatavilla, jolloin niitd voidaan verrata liitteen XIV aineen vastaaviin arvoihin. Myos vaihtoehtojen fysikaalis-
kemiallisia ominaisuuksia koskevia tietoja voidaan keritd ja vertailla, jos ne ovat on todettujen riskien kannalta
erityisen tarkeitd.

— Vaihe 2: Tdssd vaiheessa vaihtoehtoista ainetta koskevia tietoja (ominaisuuksista ja vaaroista) kaytetdin liitteen XIV
aineen osalta laadittavassa kemikaaliturvallisuusarvioinnissa, jotta vaihtoehdosta voidaan suorittaa nopea tarkistettu
altistumisen arviointi ja riskinluonnehdinta niiden sovellusten osalta, joihin liittyy todettu riski. Monitahoisuutta
voidaan lisitd kolmessa tapauksessa:

1) Jos liitteen XIV ainetta koskeva altistumisen arviointi osoittaa, ettd padstoarviot eivit riipu aineen ominaisuuk-
sista, alkuperdisen aineen osalta voidaan kdyttdd olemassa olevia padstoarvioita.

la

=

Kun vaihtoehdolla on samat fysikaalis-kemialliset ominaisuudet kuin liitteen XIV aineella ja se kéyttiytyy
samoin ympdristossd, saattaa riittdd, ettd huolta aiheuttavan aineen ja vaihtoehdon PNEC- tai DNEL-arvojen
vertailemiseksi kéytetddn olemassa olevia PEC-arvoja; tai

1b

kun vaihtoehdolla ei ole samoja fysikaalis-kemiallisia ominaisuuksia kuin liitteen XIV aineella eiki se kayttaydy
samoin ympiristossd, vaihtoehdon PEC-arvojen laskemiseksi voidaan kayttdd sitd koskevia péddstoarvioita yh-
dessd sen ympdristokayttaytymistd koskevien tietojen kanssa. Niitd on sitten kaytettivé riskinluonnehdinnan
tarkistuksessa.

2) Jos kemikaaliturvallisuusarvioinnissa esitetyt pddstoarviot riippuvat aineen ominaisuuksista, niiden tarkastelu
voi ehkd riittdd sen arvioimiseksi, onko vaihtoehdolla vihdisemmat vai suuremmat pddstot kuin liitteen XIV
aineella. On kuitenkin mahdollista, ettd yhteen ympiriston osa-alueeseen kohdistuvat padstot kasvavat ja
toiseen vastaavasti vihenevit, jolloin on vaikeaa laatia yksinkertaista arviota siitd, miten timd vaikuttaa PEC-
arvoihin (ainakin alueellisten pitoisuuksien osalta). Talloin PEC-arvojen saamiseksi joudutaan ehka arvioimaan
vaihtoehtoisen aineen pédstot ja laatimaan sen jilkeen samanlaiset laskelmat kuin huolta aiheuttavan aineen
osalta. Joudutaan ehkd myos miettimddn, miten aineen korvaaminen vaihtoehdolla vaikuttaa sithen, mika
tonnimddrd vaihtoehtoa tarvitaan. Esimerkiksi vaihtoehdosta laadittu rekisterdintiasiakirja perustuu nykyiseen
tonnimairddn ja nykyisiin kayttoihin, joten siind ei todenndkoisesti oteta huomioon kayton lisddmistd tai
korvaamisesta johtuvaa uutta kdyttod (ks. myos vaihtoehtoisten aineiden ymparistoriskien profilointia koskeva
liite 5).
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— Vaihe 3: Kiytetddn vaihtoehtoisen aineen (ei siis liitteen XIV aineen) altistumisskenaarioita, jotta voidaan arvioida
riskit, joita vaihtoehto aiheuttaa hakemuksessa mainituissa kiytoissd kaikille riskialttiille ympariston osa-alueille/
viestoryhmille. Tamé vaihe on kdytdnnossd sama kuin vaihe 2 paitsi, ettd altistumisskenaariot koskevat vaihtoeh-
toista ainetta todettuun riskiin liittyvissd sovelluksissa, jos tillaisia skenaarioita on kéytettdvissd esimerkiksi kayt-
toturvallisuustiedotteen liitteessd tai vaihtoehdon rekisterointiasiakirjassa.

Huom. Tdma arviointitapa on muunnelma rajoituksia koskevan, liitteen XV mukaisen asiakirja-aineiston laadintaohjeissa
esitetystd arviointitavasta.

(*) Jos vaihtoehtoinen aine sisdltyy jo liitteeseen XIV, sithen ei yleensd ole jarkevéi siirtyd. Jos aine on kandidaattiaineiden luettelossa,
kokonaisriskit on arvioitava tarkkaan ennen aineeseen siirtymistd. Jos vaihtoehtoinen aine vaikuttaa tayttivin 57 artiklan mukaiset
perusteet mutta ei ole vield kandidaattiaineiden luettelossa eiki aierekisterissd, hakijan on esitettdvi syyt, joiden perusteella hin
epiilee, ettd kyseessi on SVHC-aine. Tillaista vaaraprofiilia voidaan pitdd todisteena siitd, ettd siirtyminen kyseiseen aineeseen ei
vilttdimattd vihennd kokonaisriskeja.

Joissakin tapauksissa liitteen XIV aine joudutaan ehkd korvaamaan yhden aineen sijaan usean aineen yhdis-
telmalld tai kyseistd ainetta sisltdvien tuotteiden tdydelliselld uudelleenformuloinnilla tai jopa vaihtoehtoi-
sessa prosessissa kaytettavilld vaihtoehtoisilla aineilla. Tallaisten muutosten yhteisvaikutusten arviointi saattaa
olla vaikeaa. Sen vuoksi analyysiin voi sisiltyd arvio kunkin vaihtoehdon mahdollisista vaikutuksista erikseen
kidytettynd ja vain pohdiskelua siitd, millaisia seurauksia yhteisvaikutuksilla arvellaan olevan.

Vaaratietoja varten olisi mahdollisuuksien mukaan tunnistettava vaihtoehtojen keskeiset terveys- ja ympi-
ristovaikutukset. Vaihtoehtoisissa aineissa on kiinnitettdva erityistd huomiota sy6pda aiheuttaviin, perimad
vaurioittaviin tai lisddntymisfysiologisiin vaikutuksiin sekd PBT- ja vPvB-ominaisuuksiin. Téllaiset eri aineiden
samanlaisten ominaisuuksien ja vaikutusten vertailut eivit ole vilttimattd helppoja tai yksinkertaisia. Tietoja
mahdollisten vaihtoehtoisten aineiden luokituksesta ja merkinnoistd voidaankin hakea yhdenmukaistettujen
luokittelujen luettelosta (asetuksen (EY) N:o 1272/2008 liitteessd VI oleva 3 osa, mikali kdytettavissa (1).
Myos aineita koskevista vaaralausekkeista saattaa olla hy6tyd suhteellisen vaaran (?) arvioinnissa.

Erilaisten vaarojen ja niiden suuruusluokkien vertailu saattaa edellyttdd arvioita eri riskien hyviksyttivyydestd
tutkittavien ominaisuuksien aiheuttamista erilaisista riskeistd. Voidaan esimerkiksi joutua esimerkiksi arvotta-
maan erityyppisid terveysvaikutuksia (esim. maksatoksisuus verrattuna neurologisiin vaikutuksiin) tai erilaisia
ympdristovaikutuksia. Terveys-, turvallisuus- ja ymparistoriskien asettaminen keskendin tirkeysjirjestykseen
saattaa myos edellyttdd, ettd hakija tekee kompromisseja, jotka eivit ole aina helppoja. Vaihtoehtoon
sisdltyvid riskejd on ehkd myos vaikea verrata liitteen XIV aineeseen sisiltyviin riskeihin, koska ne saattavat
olla tdysin eriluonteisia. Esimerkiksi lievasti myrkyllinen aine saattaa vaikuttaa haitallisesti maapallon otso-
nikerrokseen. Vaihtoehdot saattavat olla tallaisten vaikutusten osalta vaarattomampia, mutta ne voivat olla
esimerkiksi syttyvid, myrkyllisid tai saattavat aiheuttaa ymparistolle muita vaaroja. Tallaisissa tapauksissa
hakijan on arvioitava erityyppisten riskien suhteellinen merkitys, vakavuus, todennikoisyys ja seuraukset
ja pdatettavd, ovatko vaihtoehtojen mukanaan tuomat riskit hyviksyttivid, ja jos ovat, niin miksi.

Hakijan on ehkd myos tarkasteltava riskin laajempia seurauksia ja vaikutuksia voidakseen hankkia lisid tietoa
ja tukea padtelmai siitd, vahentddko vaihtoehdon kiytto riskid. Télloin hakijan on ehkd tarkasteltava,
millaisia riskejd aiheutuu muista aineista, jotka liittyvit muihin prosesseihin eli liitteen XIV aineen ja
vaihtoehtoisten aineiden valmistukseen tai kdyttoon liittyviin alku- ja loppupddn prosesseihin. Talloin on
ehkd myos tarkasteltava ulkoisia vaikutuksia tai tahattomasti syntyneitd aineita, kuten energiantuotannon
aiheuttamia pdist6jd, ja muuta kulutusta tai tuotantoa, kuten jdtetuotantoa ja vedenkayttod.

Kaikkien mahdollisten vaihtoehtojen riskien tdydellinen vertailu ei ehkid kuitenkaan ole vilttimitonti. Se
vaatii paljon resursseja varsinkin, jos riskien vertailu edellyttdd uusien tietojen kerdamistd useista mahdolli-
sista vaihtoehdoista. Vaihtoehtoisten aineiden osalta voidaan ehkd rajoittua vain alkuvaiheen riskivertailuun
keskittymalld ~ kyseiseen  kéyttotapaan, kédytettyyn tonnimadrddn ja  ennakoituihin  pédstoihin.

() Luokitusten ja merkint6jen luettelo (tietokanta) on kiytettdvissi kemikaaliviraston verkkosivuilla.

(%) Esimerkiksi Yhdistyneen kuningaskunnan terveys- ja turvallisuusviranomaisen (Health and Safety Executive, HSE)
julkaisemassa COSHH Essentials - jdrjestelmissi aineet voidaan ryhmitelld suhteellisen vaaran mukaan riskilausekkei-
den perusteella.
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Fysikaalis-kemiallisia, ekotoksikologisia ja biohajoavuusominaisuuksia koskevien olennaisten (joskin vahais-
ten) tietojen avulla voidaan vertailla vaihtochtojen ennakoitua riskid. Tallaisen niin kutsutun riskiprofiloin-
nin (') avulla voidaan laatia luettelo vaihtoehdoista, jotka aiheuttavat pienemmin riskin ymparistolle.

3.7.4. Mahdollisten vaihtoehtoisten tekniikoiden aiheuttamien riskien arviointi ja vertailu

Tietyn aineen ja tietyn teknisen vaihtoehdon riskien vertailu ei ole ongelmatonta. Vaihtoehtoisiin tekniik-
koihin voi esimerkiksi liittya riskejd, jotka eivit ole luonteeltaan samanlaisia kuin riskit, joita liitteen XIV aine
aiheuttaa ihmisten terveydelle ja ympiristolle. Jotta vaihtoehto olisi soveltuva, sen on kuitenkin vihennettava
ihmisten terveyteen ja ymparistoon kohdistuvia kokonaisriskejd liitteen XIV aineeseen verrattuna. Siksi
hakijan on vertailtava riskejd ja tarkasteltava tilloin, miten ne vaikuttavat ihmisten terveyteen ja ympdris-
toon. On huomattava, ettd liitteen XIV aineen korvaamiseksi kdyttoon otettava vaihtoehtoinen tekniikka
saattaa my0s muuttaa muiden aineiden kiyttod asianomaisissa prosesseissa. Myos tallaisten aineiden mah-
dollisia riskeja on tarkasteltava arvioinnissa noudattaen mahdollisuuksien mukaan tietovaatimuksia ja kemi-
kaaliturvallisuusarviointia koskevia ohjeita ja kohtaa 3.7.3.

Vertailu teknisiin vaihtoehtoihin ei voi yleensd olla tdysin kvantitatiivista (eli suoraan verrannollisiin luku-
arvoihin perustuvaa), koska riskejd ei ilmaista samanlaisin kasittein, vaan ne ovat useimmiten kvalitatiivisia
tai puolikvantitatiivisia. Selked ja lapindkyvé kuvaus voi kuitenkin tarjota hakijalle hyvin laht6kohdan, jonka
perusteella hin voi pddtelld, vahentyvitko kokonaisriskit (ja jonka perusteella kemikaaliviraston komitea voi
antaa lausuntonsa).

Varsinkin silloin, kun analyysi edellyttdd vaihtoehtoisen tekniikan tai prosessin riskien vertaamista liitteen
XIV aineeseen (%), hakijan on ehkd myos tarkasteltava riskien ja vaikutusten laajempia seurauksia voidakseen
hankkia lisdd tietoa ja tukea padtelmalle siitd, vihentadko vaihtoehdon kiytto riskid. Vaihtoehtoisten teknii-
koiden osalta on esimerkiksi tarkasteltava ympdriston valvontaa, tyoskentelykdytint6jd ja muiden riskien
ehkdisemistd koskevaa lainsdadadantod (esim. tulipalo ja rdjdhdys, ahtaat tilat, 4drimmainen ldmpdtila ja paine).
On pidettavd huoli siitd, ettd arviointi suoritetaan myos vaihtoehdon muista mahdollisista toissijaisista
vaikutuksista, kuten syntyvin ongelmajitteen médardn mahdollisesta kasvusta tai lisddntyneestd energianku-
lutuksesta (ks. myos laatikko 7).

Riskien kvalitatiivista, puolikvantitatiivista ja kvantitatiivista vertailua varten on kehitetty erityisid jarjestelmia.
Ne voivat olla pelkkid vaaratietojen vertailuja, kuten saksalaisen Berufsgenossenschaftliches Institut fiir
Arbeitsschutz — BGIA:n kehittdma ns. sarakemalli (ks. mys laatikko 4), tai monimutkaisempia jarjestelmia,
joissa tarkastellaan tuotteiden koko elinkaaren aikana aiheutuvia kauaskantoisempia vaikutuksia, kuten
elinkaariarviointi (LCA) ja sithen liittyvdt menetelmdt. Elinkaariarvioinnin menetelmissid on ehké kuitenkin
vaikeaa keskittyd ainoastaan vaihtoehdon vaikutuksiin, koska siind tarkastellaan valmiin lopputuotteen kaik-
kia vaikutuksia. Téllaiset menetelmdt on suunniteltu palvelemaan pikemminkin tuotteiden kestdvin valmis-
tustavan ja kdyton valintaa kuin vdhempiriskisten vaihtoehtojen valintaa vaarallisille kemikaaleille tietyissd
kaytoissd. Vaikutusten kuvailussa voidaan kuitenkin kdyttdd samoja perusmenetelmid ja lihestymistapoja
kuin elinkaariarvioinnissa.

Laatikossa 7 esitetyssd esimerkissd pohditaan, millaisia vaikeuksia aineista ja teknisistd vaihtoehdoista aiheu-
tuvien riskien vertailussa saattaa esiintyd.

(") Englannin ja Walesin ympiristoviraston (Environment Agency of England and Wales) kehittimad menettelytapa, jonka
avulla voidaan laatia yleinen riskinarviointi todenndkoisid paastomalleja koskevien yksityiskohtaisten tietojen ja tietylld
teollisuudenalalla kaytettyjen kyseisten aineiden tirkeimpien ympdristdominaisuuksien vaikutusten perusteella. Lyhyt
kuvaus menetelmistd esitetddn liitteessd 4.

(%) Vaihtoehtojen kdytostd mahdollisesti aiheutuvien suurempien riskien sosiockonomiset vaikutukset voivat olla yksi
ndkokohta, jota SEA:ssa tarkastellaan (ks. Sosioekonomista analyysia koskevat ohjeet - lupamenettely).
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LAATIKKO 7
AINEIDEN JA TEKNISTEN VAIHTOEHTOJEN AIHEUTTAMIEN RISKIEN VERTAILU

Julkisivujen puhdistus — halogenoitujen liuottimien ja korkeapaineveden vertailu

Rakennusten julkisivujen puhdistuksessa voidaan kayttdd useita vaarallisia kemikaaleja. Tdssd esimerkissd kdytetddn
kloorattua liuotinta (jonka oletetaan sisiltyvin liitteeseen XIV). Vaihtoehtoinen puhdistusmenetelméd (eli tekninen
vaihtochto) tille kdytolle on korkeapainevesijirjestelma. Vaihtoehtoisen tekniikan kayttoon liittyy riskejd, mutta ne
eivit ole myrkyllisyysriskejd vaan johtuvat fyysisestd tydymparistostd sekd vaihtoehdon kaytostd aiheutuvasta jtteestd ja
energiankulutuksesta. Seuraavassa on yhteenveto liuottimen ja korkeapaineveden kdyton riskeista:

Halogenoitujen liuottimien riskit:

— tyontekijoiden altistuminen myrkylliselle tai syopda aiheuttavalle aineelle (riski tyontekijoiden terveydelle)

— maaperdn saastuminen (riski ympéristolle)
— ongelmajite (riski terveydelle ja ympdristolle).

Riskien tunnistamisprosessissa otetaan huomioon riskinhallintatoimenpiteet ja altistumisen ehkdisemiseen liittyvat
toimintaolosuhteet. Tdlloin on kiinnitettdva erityistd huomiota toimenpiteiden todelliseen tehokkuuteen. Téssd esimer-
kissd oletetaan, ettd riskinhallintatoimenpiteiden tehokkuus maaperipiidstojen ehkidisemisessd on vihiists, koska toi-
menpiteitd on tyokohteiden vaihtuvuuden vuoksi vaikea ottaa kdyttoon. Myoskain tyosuojelutoimenpiteitd ei kaytin-
nossd tdysin toteuteta, koska aineen kiyttd ei ole sidottu yhteen paikkaan, ja joidenkin henkilosuojainten (esim.
hengityssuojaimen) on havaittu rajoittavan fyysisesti tyontekijdd, kun tima kayttdd ainetta tietyissd tilanteissa.

Korkeapaineveden riskit:

— korkeapaineesta aiheutuva onnettomuusriski (riski tyontekijoiden terveydelle), joka koskee myos jalankulkijoita
(riski kansanterveydelle)

— melu ja tdrind (riski tyontekijoiden terveydelle)

— tekniset riskit: julkisivun vaurioitumisriski: mekaaninen vaurio, kosteus, syopyminen, jddtyminen (tekninen riski)
— jétevesi (riski terveydelle ja ympiristolle)

— energiankulutus (riski ymparistolle)

Kuten aineen kohdalla, riskeji tarkasteltaessa otetaan huomioon mahdollisten riskinhallintatoimenpiteiden toteuttami-
nen. Kuten aineen kiyton kohdalla, kaikkia toimenpiteitd ei toteuteta tdysimaariisesti, koska kidytto ei ole sidottu
yhteen paikkaan. Tallaisia (muita kuin myrkyllisyyteen liittyvid) riskejd arvioitaessa on otettava huomioon yhteison
muussa lainsdddinndssd asetetut velvoitteet riskinhallintatoimenpiteiden toteuttamisesta ja toimintaolosuhteista. Kuten
edelld, on otettava huomioon tillaisten velvoitteiden todellinen tehokkuus ja niiden noudattamismahdollisuudet.

3.7.4.1. Vaihtoehtoisten tekniikoiden aiheuttamien riskien vertailu: ihmisten terveys

Vaihtoehtoisten tekniikoiden kaytostd aiheutuvat fyysiset vaarat ihmisten terveydelle, kuten mahdollinen
altistuminen ddrimmaisille lampéotiloille, korkeat melu- ja tdrindtasot tai suurentunut tulipalo- ja rdjahdys-
riski, ovat todennikoisesti erityisen merkittavid tyopaikoilla. Téllaiset fyysiset riskit olisi otettava mukaan
liitteen XIV aineen ja muiden mahdollisten vaihtoehtojen kidyttoon liittyvien riskien vertailuun. Erityyppisten
(eli myrkyllisyyteen liittyvien ja muiden kuin myrkyllisyyteen liittyvien) riskien vertailu on kuitenkin myos
vaikeaa (ks. laatikko 7).

Vaikka tietovaatimuksia ja kemikaaliturvallisuusarviointia koskevissa ohjeissa annettuja neuvoja ihmisten
terveydelle aiheutuvien riskien arvioimisesta ei voida suoraan soveltaa vaihtoehtoisten tekniikoiden tarkas-
teluun, eikd niissd kasitelld kaikkia erilaisia fyysisid vaaroja, joita tekniikat voivat aiheuttaa, ne tarjoavat
kuitenkin rungon, jota voidaan soveltaa tallaisten riskien arvioinnissa (eli vaarojen ja altistumisen vertailussa).
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Mikili vaaroilla on kynnysvaikutuksia, voidaan maarittdd vaikutuksettomat "turvalliset” tasot. Téllaisia tasoja
voidaan verrata tyontekijoiden ennakoituun altistumistasoon. Riskien lieventdmiseksi toteutettavat riskinhal-
lintatoimenpiteet olisi siséllytettdva arviointiin. Vaihtoehtoisen tekniikan turvallisuutta voidaan arvioida ver-
taamalla residuaalista (eli riskinhallintatoimenpiteiden jdlkeistd) altistumista vaikutustasoihin.

Jasenvaltioiden tyoterveysviranomaisilla on usein kaytettavissddn tietoa muiden kuin myrkyllisyyteen liitty-
vien vaarojen arvioinnista ja ehkiisemisestd. Hakijoille suositellaankin tutustumista tallaisiin ohjeisiin vaih-
toehtoisten tekniikoiden aiheuttamien ei-toksisten riskien (ja niiden hallintatoimenpiteiden) maérittamiseksi.

3.7.4.2. Vaihtoehtoisten tekniikoiden aiheuttamien riskien vertailu: ymparistd

Vertailtaessa liitteen XIV aineen korvaavan vaihtoehtoisen tekniikan aiheuttamia ymparistoriskeja tarkastel-
laan todennikoisesti yleensd padasiassa muutoksia, joita vaihtoehtoisen tekniikan kdyttoonotto aiheuttaa
asianomaisiin prosesseihin sisltyvien muiden aineiden kaytossd. Tillaisten aineiden aiheuttamat riskit on
sisdllytettivd arviointiin, ja niiti on mahdollisuuksien mukaan arvioitava noudattaen tietovaatimuksia ja
kemikaaliturvallisuusarviointia koskevia ohjeita ja kohtaa 3.7.3.

Vaihtoehtoisten tekniikoiden aiheuttamien ymparistoriskien vertaaminen liitteen XIV aineen aiheuttamiin
ympdristOriskeihin voi olla vaikeaa, jos myrkyllisyysriskid jaftai riskid aineen pysyvyydestd ymparistossd
on verrattava muunlaisiin riskeihin. Tallaisia riskejd ovat muun muassa energiankulutuksen lisidntymisen
aiheuttama kasvihuonekaasujen riski tai suurempien jitemdairien aiheuttamat riskit. On kuitenkin huomat-
tava, ettd vastaavanlaisia riskejd saattavat aiheuttaa myos kemiallisten aineiden pdistot, joten vaikeus ei
rajoitu aineiden ja tekniikoiden vertailuun.

Ympiriston pilaantumisen ehkaisemisen ja vihentdmisen yhtendistimistd koskevan direktiivin yhteydessd on
annettu joitakin ohjeita siitd, miten voidaan maddrittdd parhaita kdytettdvissd olevia tekniikoita (ks. laatikko
8). Menetelmien avulla voidaan vertailla erilaisia vaihtoehtoja niiden mahdollisten ymparistovaikutusten
kannalta tarkastelemalla seitsemdd laajasti médriteltyd niin kutsuttua ympiristoteemaa. Konseptissa otetaan
huomioon toimenpiteiden todennikaiset kustannukset ja hyodyt, ja sen tavoitteena on suojella ymparistod
kokonaisuutena. Ndin pyritddn vilttdiméddn se, ettd yhtd ymparistoongelmaa ratkaistaessa luodaan uusi ja
vakavampi ympdristoongelma.

LAATIKKO 8

VAIHTOEHTOISET TEKNIIKAT JA YMPARISTORISKIEN VERTAILU: IPPC-DIREKTIIVIN PERUSTEELLA
LAADITTUJA OHJEITA KOKONAISYMPARISTOVAIKUTUKSISTA

Ympiriston pilaantumisen ehkdisemisen ja vdhentdmisen yhtendistdmistoimien (IPPC) yhteydessd on tarkasteltu ympa-
ristopédstojen eri vahentdmisvaihtoehtoja. Asiasta on laadittu ja julkaistu taloudellisia vaikutuksia ja kokonaisympiris-
tovaikutuksia koskeva vertailuasiakirja ("BREF ”) (").

Kyseisessd BREF-asirkirjassa kdytetddn termid "kokonaisympiristovaikutukset” kuvaamaan tarkasteltavina olevien vaih-
toehtojen ympiristovaikutuksia. Valitseminen eri vaihtoehtojen vililld saattaa edellyttdd, ettd paitos tehdddn sen mu-
kaan, millaisia paidstojd erilaisista epipuhtauksista aiheutuu samaan ympiriston osa-alueeseen (eri tekniikkavaihtoeh-
doista voi esimerkiksi pddstd ilmaan erilaisia epdpuhtauksia). Toisinaan valinta joudutaan ehkd tekemdin eri osa-
alueisiin aiheutuvien padstojen vililld (esim. veden kdyttiminen ilmapddston poistamiseksi saattaa synnyttdd jitevettd
tai jiteveden suodattaminen voi aiheuttaa kiintedd jdtettd). BREF-asiakirjassa annetaan my0s ohjeita erilaisten pasto-
vihennystoimenpiteiden aiheuttamien kustannusten (kuten investointikustannusten, kdytt6- ja kunnossapitokustannus-
ten, tulojen ja viltettyjen kustannusten) vertailemisesta. Timin menetelmin kayttod tarkastellaan jiljempani kohdassa

3.8, joka koskee taloudellista toteutettavuutta.
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BREF-asiakirjassa keskitytddn vertailemaan eri vaihtoehtoja sen ratkaisemiseksi, mikd niistd tarjoaa parhaimman kay-
tettdvissd olevan tekniikan (best available technology, BAT) teollisuusprosesseista aiheutuvien paastojen hillitsemiseen.
Tarkoituksena on saavuttaa kokonaisuudessaan korkeatasoinen ympiristonsuojelu. BREF-asiakirjaa ei ole nimenomai-
sesti tarkoitettu avuksi tietyn aineen ja sen mahdollisen vaihtoehdon tietynlaisen kiyton vertailuun. Asiakirjassa
esitellyn menetelmédn avulla eri vaihtoehtoja voidaan kuitenkin vertailla niiden mahdollisen ympiristovaikutuksen
kannalta ottaen huomioon ympdriston eri osa-alueet, erilaiset ymparistovaikutukset ja kunkin vaihtoehdon kustannuk-
set.

Kokonaisympiristovaikutuksia koskeva menetelmd muodostuu neljistd vaiheesta. Kahdessa ensimmdisessd vaiheessa
(joita kutsutaan BREF-asiakirjassa "ohjeiksi ”) kuvaillaan kuitenkin paist6jen vihentdmistekniikan tunnistamisprosessia
ja paistoluettelon kokoamista kunkin vaihtoehdon osalta. Vaikka timé ei ole REACH-asetuksessa sdddettyyn lupame-
nettelyyn kuuluvan vaihtoehtojen tunnistamisprosessin kannalta kovinkaan tirkeds, se tarjoaa kuitenkin tekniikoiden
valinnalle puitteet, joista saattaa olla hyotyd. Vaiheista (ohjeista) 3 ja 4, joissa vertaillaan ja tulkitaan eri tekniikoiden
mahdollisia vaikutuksia ja riskejd, on suorempaa hyotyd. BREF-asiakirjassa esitetddn myos keinoja arvioida eri vaihto-
chtojen taloudellista kannattavuutta.

BREF-asiakirja voi olla hyodyllinen sikili, ettd siind tarkastellaan ihmisiin ja ympiéristoon kohdistuvia muita kuin
myrkkyvaikutuksia (kuten otsonikatoa, ilmastonmuutosta, rehevoitymistd ja happamoitumista). Siind toki arvioidaan
myo6s myrkkyvaikutuksia, mutta menetelmi perustuu toksisuustekijoihin, jotka on johdettu useista ihmisten terveydelle
haitallisista ilman epdpuhtauksista ja PNEC-arvojen derivoinnista (uusien ja olemassa olevien aineiden osalta laadittujen
teknisten ohjeiden perusteella). Arvioitaessa liitteen XIV aineen ja vaihtoehtoisten aineiden riskejd olisi kdytettdvd
REACH-asetuksen mukaisia ohjeita eli tietovaatimuksia ja kemikaaliturvallisuusarviointia koskevia ohjeita silloin, kun
se on tarkoituksenmukaista.

Seuraavassa on yhteenveto BREF-ohjeista:

Ohje 1 — Vaihtoehtojen rajaaminen ja tunnistaminen: prosessin ensimmdisend vaiheena rajataan ja tunnistetaan
saatavilla ja toteutettavissa olevat vaihtoehdot. Tdssd vaiheessa arvioinnille on asetettava rajat, joiden
oletetaan yleensd olevan samat kuin IPPC-menetelmassa.

Jos tdssd vaiheessa on riittdvit perusteet tehdd lopullinen pédtelmd, kayttdjan on lopetettava arviointi ja
laadittava paitoksen perustelut.

Ohje 2 — Péistojen inventointi: tdssd vaiheessa kdyttdjd laatii padstoluettelon kustakin tarkasteltavana olevasta vaih-
toehdosta.

Jos tdssd vaiheessa on riittdvat perusteet tehdd lopullinen paitelmd, kdyttdjan on lopetettava arviointi ja
laadittava paitoksen perustelut.

Ohje 3 — Kokonaisympiristovaikutusten laskeminen: tissd vaiheessa kayttdja voi ilmaista mahdolliset ympiristovai-
kutukset, jotka kustakin epdpuhtaudesta oletetaan aiheutuvan, ja koota ne seitsemddn ympdristoteemaan
(esim. myrkyllisyys ihmiselle, ilmaston limpeneminen ja myrkyllisyys vesieliville). Tarkoituksena on ver-
tailla useita erilaisia epipuhtauksia joko suoraan tai ryhmin, ja ilmaista vaikutukset kokonaisvaikutuksena.

Tassd ohjeessa esitetddn kaksi menettelytapaa, joiden avulla yksittdisen epapuhtauden massapddstot voidaan
ilmaista vastaavana vaikutuksena (useiden erilaisten kasvihuonekaasujen suhteellinen kasvihuonevaikutus
voidaan esimerkiksi ilmaista kilogrammoina hiilidioksidiekvivalentteja). Niiden avulla yksittdiset epapuh-
taudet voidaan laskea yhteen ja ilmaista mahdollisena kokonaisvaikutuksena kunkin seitsemin ymparisto-
teeman (%) osalta. Sen jilkeen kdyttdjd voi vertailla vaihtoehtoja arvioidakseen, milld vaihtoehdolla on
pienin mahdollinen vaikutus kussakin teemassa.

Jos tdssd vaiheessa on riittavdt perusteet tehdd lopullinen péddtelmd, kayttdjan on lopetettava arviointi ja
laadittava paitoksen perustelut.
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Ohje 4 — Kokonaisympiristovaikutusten tulkinta: kokonaisympiristovaikutuksia koskevien ohjeiden viimeisessd vai-
heessa tarkastellaan, miten kdyttdjd voi selvittdd, mikd vaihtoehdoista tarjoaa korkeimman ympdristonsuo-
jelun tason. Ohjeessa tarkastellaan eri menettelytapoja, joiden avulla voidaan vertailla koko-
naisympéristovaikutuksen arvioinnin tuloksia.

Ohjeiden 1 ja 2 osalta koottujen perustietojen epivarmuusaste on suhteellisen alhainen verrattuna niiden tietojen
epavarmuuteen, jotka on saatu kisittelemilld tietoja myohemmin ohjeita 3 ja 4 sovellettaessa.

(") Euroopan komissio (heinakuu 2006) Ympriston pilaantumisen ehkdisemisen ja vihentdmisen yhtendistdminen — Vertailuasiakirja: Taloudelliset
vaikutukset ja kokonaisymparistivaikutukset.

() Ymparistoteemat/kokonaisymparistovaikutukset ovat myrkyllisyys ihmiselle, ilmaston lampeneminen, myrkyllisyys vesieliville, happamoituminen,
rehevdityminen, otsonikato ja valokemiallinen otsoninmuodostuskyky.

3.7.5. Riskien arviointiin liittyvid epdvarmuustekijoitd

Kemikaaliturvallisuuden médrittimiseen liittyvid epavarmuustekijoitd kisitellddn tietovaatimuksia ja kemikaa-
liturvallisuusarviointia koskevissa ohjeissa. Ohjeissa ei kuitenkaan tarkastella epavarmuustekijoitd, joita liittyy
aineiden ja erityisesti teknisten vaihtoehtojen aiheuttamien, myrkyllisyyttd tai fysikaalis-kemialliset vaikutuk-
sia laajempien riskien maarittdmiseen.

Vaihtoehtojen riskien arvioinnissa kdytettdvien tietojen on oltava laadukkaita. Timd on tirkedd siksi, ettd
paatos vaihtoehdon suhteellisista riskeistd (verrattuna liitteen XIV aineen riskeihin) saattaa perustua tillaisiin
tietoihin. Hakijan on ehka arvioitava kaytettdvissd olevien tietojen laatu ja tarvittaessa vertailtava eri lahteistd
perdisin olevia tietoja. Kiytettdvissd on ehkd kvantitatiivisia toimenpiteitd, joilla tietojen epavarmuutta voi-
daan arvioida. Esimerkiksi raportoituja pddstomaiirid voidaan mitata tai arvioida vaihteluvilin perusteella
(esim. * 5 %). Tallaisia tietoja kdyttdmalld voidaan tarkastella vaihteluvalin yli- ja alapaitd, jotta herkkyy-
sanalyysi olisi mahdollinen.

Tietojen luotettavuus voidaan ehkd my6s ilmaista laadullisesti kdyttden arviointipisteytystd. Sen avulla voi-
daan antaa osviittaa luottamuksesta, jota hakija tuntee tietoja kohtaan, ja se voi auttaa osoittamaan herkkyy-
sanalyysin syvyyden. Lisdopastusta tietojen laadun ja luotettavuuden arvioinnista on tietovaatimuksia ja
kemikaaliturvallisuusarviointia koskevissa ohjeissa.

On tirkedd, ettei heikompilaatuista tietoa poisteta tai suljeta arvioinnin ulkopuolelle tarkastelemalla ainoas-
taan laadukkaimpia tietoja. Jos epiluotettavammat tiedot jdtetddn arvioinnin ulkopuolelle, menetelmin
soveltaminen saattaa estdd vaihtoehtojen tarkastelun. Uusista ja innovatiivisista vaihtoehtoisista tekniikoista
ei yleensi ole kiytettdvissd yhtd paljon tietoa kuin vakiintuneista tekniikoista. Jos kiytettivissd on ainoastaan
heikompilaatuista tietoa, paitelmid on tehtdva varoen. Niitd voidaan kuitenkin tehdd, ja ne voivat muodostaa
perustan lisdtarkastelulle, tai niiden perusteella voidaan selvittdd, mistd asioista on saatava luotettavampia
tietoja.

Epdvarmuustekijoitd liittyy sekd liitteen XIV aineen ettd vaihtoehtojen riskinarviointiin, mutta ei vélttdmattd
yhtd paljon. Timi on otettava huomioon piddtelmid tehtdessa.

3.8. Vaihtoehtojen taloudellisen toteutettavuuden méirittiminen

Vaihtoehtojen analysoinnissa on tarkasteltava tietyn vaihtoehdon taloudellista toteutettavuutta. Talloin tut-
kitaan, onko vaihtoehdon kiyttiminen hakemuksessa mainittuihin kayttoihin taloudellisesti kannattavaa.
Erityistd huomiota kiinnitetddn hakijan kustannusten ja tulojen muutoksiin ja my6s asiakkaille mahdollisesti
vilittyviin kustannuksiin, mikali siirrytddn kdyttimédan vaihtoehtoista ainetta tai tekniikkaa. Arvioinnissa ei
tarkastella yhteiskuntaan tai koko talouselimidn kohdistuvaa laajempaa vaikutusta.
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Arvioinnissa voidaan tarkastella, mitd taloudellisia vaikutuksia siirtyminen vaihtoehtoon ja sen kdyttiminen
toimitusketjussa aiheuttaa. Se voi kattaa muun muassa seuraavat seikat:

— vaihtoehtoisen aineen tai tekniikan investointikustannukset ja toistuvat kustannukset, sekd sen, miten
ndmd voivat ajan mittaan muuttua;

— muut vaihtoehtoon siirtymisestd aiheutuvat kustannukset — mukaan luettuina laitteet, koulutus, energian-
kaytto, lakisddteisiin velvoitteisiin liittyvat kustannukset, mahdollinen seisokkiaika ja huoltaminen, mikali
nama eivat sisdlly toistuviin kustannuksiin;

— tutkimus- ja kehittimiskustannukset (T&K) — kokeet (') mukaan luettuina;

— kéytetty aika ja muut kustannukset, joita jatkokiyttdjille aiheutuu vaihtoehtoisten tuotteiden eritelmien
uusimisesta;

— mahdolliset markkinavaaristymat: jos vaihtoehtoa esimerkiksi valmistetaan vain yhdessd yrityksessid (mo-
nopoli) tai vain muutamassa yrityksessd (oligopoli). On kuitenkin huomattava, ettd jos vaihtoehdon
valmistaja kdyttdd madrddvad markkina-asemaansa vadrin, siitd on ilmoitettava jasenvaltioiden kilpailu-
viranomaisille.

Yksi vaihtoehdon taloudellisen toteutettavuuden arviointiperuste on se, onko tulojen nettonykyarvo kustan-
nusten jilkeen positiivinen. Vaihtoehdon kayttimisen pitdisi toisin sanoen tuottaa bruttovoittoa.

LAATIKKO 9
TALOUDELLINEN TOTEUTETTAVUUS: YHTEYDET SOSIOEKONOMISEEN ANALYYSIIN

Taloudellisen toteutettavuuden arvioinnissa keskitytdan sithen, onko mahdollinen vaihtoehto hakijan kannalta talou-
dellisesti toteuttamiskelpoinen. SEA:ssa puolestaan tutkitaan liitteen XIV (eli luvan saaneen) aineen jatkuvasta kiytostd
saatavia laajempia yhteiskunnallisia ja taloudellisia hy6tyjd ja verrataan niitdi mahdollisiin yhteiskunnallisiin ja talou-
dellisiin vaikutuksiin, joita liitteen XIV aineen vetiminen pois markkinoilta (luvan epddminen) aiheuttaisi.

Mikali lupahakemukset koskevat sellaisia liitteen XIV aineita, joista aiheutuvat riskit eivit ole riittdvan hyvin hallinnassa,
lupa voidaan myontdd vain, jos sosioekonomisten hyotyjen osoitetaan ylittivin ihmisten terveydelle tai ymparistolle
aiheutuvat riskit ja jos liitteen XIV aineelle ei ole saatavilla soveltuvia vaihtoehtoja. Sosioekonomisia hyotyja voidaan
arvioida suorittamalla sosioekonominen analyysi (SEA). Opastusta siitd, miten lupahakemusta tiydentdvd sosioeko-
nominen analyysi suoritetaan ja miten se dokumentoidaan, annetaan erillisessi asiakirjassa nimeltd "Sosioekonomista
analyysia koskevat ohjeet — lupamenettely ”. Sosioekonomisen analyysin liahtokohtana on, ettd vaihtoehtojen analyy-
sissa on katsottu, ettd soveltuvia vaihtoehtoja ei ole saatavilla. (SEA:ta voidaan kiyttdd myos tdydentimain lupahake-
muksia, jotka koskevat riittavésti hallinnassa olevia liitteen XIV aineita.)

Joitakin SEA:ta koskevissa ohjeissa kaytettyjd ja selostettuja tekniikoita ja nakokohtia voidaan kayttdd myos taloudel-
lisen toteutettavuuden arvioinnissa, ja tarvittaessa naissd ohjeissa viitataankin erilliseen asiakirjaan "Sosioekonomista
analyysia koskevat ohjeet — lupamenettely ”. Tallaisia tekniikoita ja ndkokohtia ovat muun muassa

— johdonmukainen kustannusanalyysi

(") Kokeet on dokumentoitava muiden T&K-toiminnan nidkokohtien ohella, ks. tutkimus- ja kehittdmistoimintaa koskeva
kohta 3.9.
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— diskonttaus

— asianomaisen tuotteen/aineen kayttoika.

Namd tekniikat ja nikokohdat esitetddn ja selostetaan SEA:ta koskevissa teknisissd ohjeissa, koska kyseisissd ohjeissa
tarkastellaan myos talouteen liittyvid menetelmid. Ne ovat hyvé viiteasiakirja, jos hakija padttdd kdyttdd ja soveltaa
kyseisid menetelmid taloudellista toteutettavuutta koskevassa arvioinnissaan. Koska SEA-reittid kdytettdessd hakemuksiin
on liitettdvd SEA:ta koskeva asiakirja-aineisto, hakijan on joka tapauksessa tutustuttava kyseisiin ohjeisiin.

Vaihtoehtojen taloudellisen toteutettavuuden mdrittdmisen lihtokohtana on kustannusanalyysi. Siind méi-
ritetddn liitteen XIV aineeseen liittyvat kustannukset ja vertaillaan niitd mahdollisten vaihtoehtojen kustan-
nuksiin. Nain lasketaan niiden viliset suhteelliset kustannukset. Analyysissa on tarkasteltava myos korvaa-
misesta mahdollisesti aiheutuvia tulojen muutoksia. Tallaiset tulot vihennetddn kustannuksista.

Médritettyjen kustannusten ja tulojen on liityttdvd ainoastaan hakemuksessa mainittuihin kdyttoihin, ja niissd
on otettava huomioon mahdollisten tuotantovolyymin muutosten taloudelliset seuraukset. Onkin suositel-
tavaa, ettd kustannusanalyysissa médritetadn ja vertaillaan ainakin liitteen XIV aineen ja vaihtoehdon (vaih-
toehtojen) kdytostd aiheutuvia vélittomid ja vilillisid kustannuksia ja tuloja. Tietoja voidaan myos keritd
vaihtoehtoon siirtymisestd aiheutuvista tulevista vastuukustannuksista (1) ja vélillisistd hyodyista (?).

Asiakirjan "Sosioeckonomista analyysia koskevat ohjeet — lupamenettely” liitteessd I annetaan kdytinnon
tietoa ja lisdopastusta siitd, miten taloudellista toteutettavuutta arvioidaan vaihtoehtojen analyysissa. Liite
perustuu tdhdn osioon sekd asiakirjan "Sosioekonomista analyysia koskevat ohjeet — lupamenettely” lukuun
3.4 (Taloudelliset vaikutukset), jossain mairin lukuun 3.5 (Yhteiskunnalliset vaikutukset) sekd liitteisiin B, C,
D, EjakF

Menetelmi voidaan kiteyttdd seuraavasti:

— Luokitellaan ja médritetadn kustannukset ja tulot, joita liitteen XIV aineen ja vaihtoehdon (vaihtoehtojen)
valmistuksesta tai kdytostd aiheutuu.

— Tunnistetaan mahdolliset vastuut ja aineettomammat hyodyt, joita vaihtoehtoon siirtymisestd voi aiheu-
tua.

— Tehdain vertaileva kustannusanalyysi liitteen XIV aineen nykyisen kéyton ja vaihtoehdon/vaihtoehtojen
kayton valilla.

Seuraavassa esitetddn vaiheittainen menetelma taloudellisen toteutettavuuden maarittimisessa tarkasteltavista
seikoista: (3)

1) Méiritetddn kustannusanalyysin tietovaatimukset, mukaan luettuina tiedot, jotka osoittavat, vaikuttaako
vaihtoehtoisen aineen tai tekniikan valmistaminen tai kdytto hakijan tuloihin. Tillaiset tiedot on hyva
kerdtd samaan aikaan kuin vaihtoehtojen teknistd toteutettavuutta koskevat tiedot (ks. kohta 3.5.2).
Tiedot olisi kerdttavd tuotantoyksikkokohtaisesti tai jollain toisella perusteella, joka mahdollistaa tulojen
ja riskien (esimerkiksi ihmisten terveydelle ja ympéristolle aiheutuvien riskien ja energiankdyton) vertai-
levan arvioinnin. Hankitaan nidmd tiedot ja lisdksi kustannuksiin liittyvid muita merkityksellisid tietoja
esimerkiksi energiankaytostd, riskinhallintatoimenpiteistd, lainsddadannollisestd asemasta, prosessiturvalli-
suudesta ja markkinoista. Mairitetddn, ovatko liitteen XIV ainetta ja vaihtoehtoja koskevat tiedot

(') Vaarallisten aineiden pédstojen puhdistamisvastuusta tai ympéristopadstoistd tai tuotteen kaytostd johtuvasta henkil6-

vahinkojen korvausvastuusta aiheutuvia mahdollisia tulevia kustannuksia voi olla vaikea maaritta.

(%) Ndmi ovat hy6tyjd, joita saattaa syntyd mutta joita ei voida helposti madrittdd (esim. turvallisemman tydympdriston
aiheuttamat sdistot terveyskustannuksissa tai tuotteiden parempien kdyttdominaisuuksien aiheuttama tuotemyynnin
kasvu).

(}) Menetelmé perustuu Yhdysvaltain ympéristonsuojeluviraston asiakirjaan Cleaner Technologies Substitutes Assessment -
Office of Pollution Prevention and Toxics Washington, DC 20460 EPA Grant X821-543.
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resurssien kdyttoasteista, jitteen syntymaédristd ja tyontekijoiden toimista johdonmukaisia. Jos tiedot eivit
ole johdonmukaisia, saattaa olla tarpeen pyytda asiantuntevaa tuotantohenkilostod tarkistamaan tiedot ja
korjaamaan epdjohdonmukaisuudet. (')

2) Arvioidaan liitteen XIV aineen ja vaihtoehtojen kayttoon littyvdt vélittomdt kustannukset kéyttden
vaiheessa 1 koottuja ja tarkistettuja tietoja. Vilittomid kustannuksia ovat muun muassa padomakulut,
toimintakustannukset ja kunnossapitokustannukset. Myos esimerkiksi jatehuoltokustannukset ovat valit-
tomid kustannuksia (mutta monet yritykset kohdentavat ne yleiskustannuksiin). Hakumenettelyyn liitty-
vat kustannukset (palkkiot ja lupa-asiakirjojen laadinnasta ja ajantasaistamisesta aiheutuvat henkilosto-
kustannukset) olisi my6s sisillytettivd arviointiin. Arvioidaan liitteen XIV aineen (tai tuotteen, jossa
ainetta kaytetadn) myyntitulot sekd vaihtoehdosta saatavat tulot.

3) Arvioidaan mahdolliset valilliset kustannukset, valilliset hyodyt ja mahdolliset vastuukysymykset liitteen
XIV aineen ja vaihtoehtojen osalta:

a. Jos voidaan kohtuudella olettaa, ettd liitteen XIV aineen tai vaihtoehtojen kiyttoon saattaa liittyd
vastuukysymyksid, ne on otettava huomioon. Arvio tulevista vastuukustannuksista on yleensd erittdin
epavarma. Tulevan vastuun kvantifiointi ei siis ehkd ole yhtd valttimatontd kuin sen arvioiminen,
miten todennikoisesti vastuuriski saattaa toteutua tulevaisuudessa.

b. Tunnistetaan mahdollisuuksien mukaan aineettomammat hyodyt, joita tiettyyn vaihtoehtoon siirty-
misestd voi aiheutua. Puhtaammasta tuotteesta, prosessista tai tekniikasta saatavat hyodyt voivat olla
huomattavia, eikd niitd pidd sivuuttaa kustannusanalyysia tehtéessa.

4) Tehddin liitteen XIV aineesta ja vaihtoehdosta (vaihtoehdoista) kustannusanalyysi kayttien vaiheessa 1 ja
mahdollisesti vaiheessa 3 koottuja kustannus- ja tulotietoja. (Lisdopastusta kustannusanalyysin johdon-
mukaisuuden varmistamisesta on saatavilla asiakirjan "Sosioekonomista analyysia koskevat ohjeet —
lupamenettely” liitteessd 1 ja luvussa 3. Asiakirjassa on ohjeita muun muassa valuuttakursseista, inflaa-
tiosta, kaksinkertaisesta laskennasta ja diskonttauksesta, jotka ovat jokaisen yksityiskohtaisen kustannus-
analyysin keskeisid nakokohtia.)

Edellisissa kohdissa esitetddn yleinen tapa arvioida vaihtoehtojen taloudellista toteutettavuutta. Kustannus-
analyysin tukena voidaan myos kdyttdd mahdollisesti saatavilla olevia talouden tunnuslukuja, koska yritysten
taloudellisesta tuloksesta raportoidaan yleensa juuri niiden avulla (niitd kdytetddn esimerkiksi osakkeenomis-
tajille laadituissa raporteissa ja yrityksen sisdisessd talousraportoinnissa). Talouden tunnusluvut koskevat
kuitenkin yleensd koko yritystd eivitkd tiettyd tuotetta, eikd niitd ole saatavilla tulevaisuuden osalta. Sen
vuoksi niiden kdyttdminen onkin todennidkoisesti vahdaistd. (Asiakirjan "Sosioekonomista analyysia koskevat
ohjeet — lupamenettely” luvussa 3 esitetddn talouden tunnuslukuja, joita voidaan kayttdd taloudellisen
toteutettavuuden arvioinnissa.)

Sen lisiksi, ettd hakija voi selvittdd, onko tulojen nettonykyarvo kustannusten jilkeen positiivinen, hin voi
kdyttad muitakin menetelmid osoittaakseen, onko tietty vaihtoehto hidnen kannaltaan taloudellisesti toteu-
tettavissa. Tallaiset selvitykset on kuitenkin hyvi laatia riittdvian yksityiskohtaisesti varsinkin silloin, kun
hakija toteaa, ettd vaihtoehto ei ole hinen kannaltaan taloudellisesti toteutettavissa. Jos tillaisen toteamuksen
tueksi ei esitetd riittdvid perusteluja, kemikaalivirasto saattaa pitdd sitd riittdimattomana varsinkin, jos muut
hakijat ovat havainneet vaihtoehdon soveltuvan itselleen.

(") Eri vaihtoehdoista laadittujen kustannusanalyysien vertailukelpoisuuden varmistamiseksi kyseisid tietoja olisi kiytettavi
todellisissa kustannuslaskelmissa vain, jos tiedot ovat saatavilla kaikista arvioitavista vaihtoehdoista. Saattaa nimittiin
olla, ettd uusista tai innovatiivisista vaihtoehdoista, jotka eivit ole laajalti kdytossd, ei ole saatavilla riittdvasti tietoja.
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Laatikon 10 esimerkissd havainnollistetaan, millaisin yksinkertaisin argumentein voidaan tukea toteamusta
siitd, ettd vaihtoehto ei ole taloudellisesti toteutettavissa (edelld esitetyn esimerkin perusteella). Huomaa
kuitenkin, ettd ndmi ovat vain kuvailevia esimerkkeji. Hakemuksessa niiden tueksi on esitettdvd niyttod
(eli tietoa) jaftai kirjallisuus- tai muita viitteita.

LAATIKKO 10

YKSINKERTAINEN ESIMERKKI PERUSTELUISTA

Jos vaihtoehdon nettonykyarvo on negatiivinen, voidaan vaittds, ettd se ei ole taloudellisesti toteutettavissa. Vite voi
perustua olettamukseen siitd, ettd tuotteen hinta pysyy muuttumattomana. Markkinoita koskevalla kvalitatiivisella
arviolla voidaan jossain méirin tukea lisindytt6d oletusta siitd, ettd hinta ei nouse (varsinaisessa lupahakemuksessa
olettamusta on kuitenkin tuettava mahdollisuuksien mukaan kirjallisuus- ja muilla viitteilld sekd tiedoilla).

Katsaus hakijan tuotteen nykymarkkinoista:

— Liitteen XIV aineen kdyttoon perustuvan tuotteen markkinat médrdytyvit hintaperusteisesti voimakkaasti kilpail-
luilla kansainvalisilli markkinoilla (eli ainetta voidaan kéyttdd joko EU:n sisdlld tai sen ulkopuolella sielld, missd
sithen ei tarvita lupaa). Tuotetta valmistetaan noin 60 yrityksessd, joista yhdellakdan ei ole maarddvad markkinao-
suutta. Mikali hakija korottaa tuotteen hintaa, hdnen tuotteensa kysyntd vaimenee huomattavasti. Tima johtuu siit4,
ettd kilpailevien tuontituotteiden kuljetuskustannukset ovat vain murto-osa tuotteen hinnasta. Maahantuonnin ja
kilpailevien tuotteiden muodostaman uhan vuoksi hakija ei korota tuotteensa hintaa (siirtddkseen osan vaihtoehdon
kiyton edellyttimistd padomakustannuksista asiakkaan maksettavaksi). Ndin kokonaishinta pysyy riittdvan alhai-
sena, eivitkd kilpailevat tuotteet ole yhtd houkuttelevia kuin hakijan tuote.

— Koska tuotteiden hinnat ja uusien toimijoiden markkinoilletulokustannukset ovat alhaiset, markkinavoimat pitavat
nykyisen kannattavuuden heikkona. Jos toimialalla tehtiisiin riittdvasti voittoa, se houkuttelisi markkinoille uusia
toimijoita (jotka tulisivat markkinoille tarjoten alhaisempaa hintaa ja joutuisivat markkinaosuuden saadakseen
menettimaddn pienen osan kannattavuudestaan). Jos siis osaa vaihtoehdon edellyttimistd padomakustannuksista ei
voida siirtdd asiakkaille, investointeihin ja vaihtoehdon kayttoon vaadittavan pddoman hankkimiseen ei ole talou-
dellisia mahdollisuuksia, vaikka toimintakustannuksissa kertyisikin jonkin verran sddstoja.

Edelld esitetyssd kvalitatiivisessa analyysissa tarkastellaan ainoastaan, millaisia seurauksia vaihtoehdon kaytostd hakijalle
aiheutuu. Tyottomyys, terveyshyodyt ja muut vaikutukset eivit sisilly sithen, koska ne eivit kuulu taloudellista toteu-
tettavuutta koskevaan analyysiin. Lisitietoja siitd, miten tietyn aineen markkinoita analysoidaan on asiakirjan "Sosio-

ekonomista analyysia koskevat ohjeet — lupamenettely” luvussa 3.

3.8.1. Taloudellisen toteutettavuuden mddrittimiseen liittyvid epdvarmuustekijoitd

Taloudellisen toteutettavuuden arviointi voi perustua korvaavan vaihtoehdon keskimaardiseen kustannukseen
“tyypillisessd” tai "mallilaitoksessa ”. Kustannusanalyysin tai teknisen suorituskyvyn arvioinnin tarkoituksena
ei ole antaa tdydellisid tietoja kustannuksista tai suorituskyvystd, mutta ne saattavat tuottaa vertailutietoja
liitteen XIV aineen ja vaihtoehtojen suhteellisista kustannuksista tai suorituskyvystd. Tama analyysi seka
tiedot korvaamiskustannusten vaikutuksesta kiyttokatteeseen ja niiden mahdollisesta siirtimisestd asiakkaille,
tarjoaa perustan, jonka pohjalta hakija voi osoittaa, onko vaihtoehto hdnen kannaltaan taloudellisesti toteu-
tettavissa. Taloudellisen toteutettavuuden arviointiin liittyvdt epdvarmuustekijit on kuitenkin tuotava selke-
asti ilmi vaihtoehtojen analyysia koskevassa raportissa. Asiakirjan "Sosioekonomista analyysia koskevat
ohjeet — lupamenettely” lukua 4 voidaan kéyttdd ohjeena siitd, miten epdvarmuusanalyysi tehddin, ja asia-
kirjan liite F sisdltdd useita epdvarmuusanalyysiin liittyvid menetelmid, joista saattaa olla hyotyd médritetta-
essd, onko tietty vaihtochto taloudellisesti toteutettavissa.

3.9. Asiaankuuluva ja merkityksellinen tutkimus- ja kehittimistoiminta

REACH-asetuksen 62 artiklan 4 kohdan e alakohdassa sidddetdin, etti hakemuksen on sisillettivd seuraavat
tiedot: analyysi vaihtoehdoista ottaen huomioon niiden riskit sekd niiden korvaamisen tekninen ja taloudellinen
toteutettavuus ja sisdllyttden tarvittaessa tietoja hakijan asiaankuuluvasta tutkimus- ja kehittamistoiminnasta.
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Hakijan on siis dokumentoitava hakemukseensa sisiltyvissi vaihtoehtojen analyysissa kaikki tutkimus- ja
kehittdmistoimintaa koskevat asiaankuuluvat tiedot, joiden katsotaan auttavan kemikaalivirastoa ja komis-
siota saamaan kisityksen liitteen XIV aineelle soveltuvien vaihtoehtojen nykyisestd tai tulevasta saatavuu-
desta. Vaikka tallaiset tiedot eivdt ole pakollisia, niiden toimittamista kuitenkin suositellaan voimakkaasti,
mikali niitd on saatavilla, koska hakija voi niiden avulla vahvistaa etenkin sellaista vaihtoehtojen analyysia,
jossa todetaan, ettd soveltuvia vaihtoehtoja ei ole saatavilla. Hakija voi myds suunnitella uuden T&K-toi-
minnan aloittamista ja dokumentoida sen hakemuksessa. Tllaiset suunnitelmat ovat ensiarvoisen tirkeitd
uudelleentarkastelujaksoa vahvistettaessa. Ne saattavat olla paikallaan silloin, kun soveltuvia vaihtoehtoja ei
ole tunnistettu. Komissio ottaa kyseiset tiedot huomioon tehdessddn pddtostd madrdaikaisen uudelleentar-
kastelujakson pituudesta.

Tdssd osiossa kisitellddn T&K-toiminnan huomioon ottamista vaihtoehtojen analyysissa ja tarkastellaan
muun muassa seuraavia seikkoja:

— tilanteet, joissa hakijan on hyvi esitelld (dokumentoida) vaihtoehtojen analyysin kannalta merkitykselli-
send pitimddansd T&K-toimintaa

— esimerkkejd asiaankuuluvista T&K-toiminnan muodoista ja niiden mahdollisesta sisallostd

— T&K-toiminnan kustannukset

— T&K-toiminnan dokumentointi hakemuksessa (ks. myos kohta 3.12)

3.9.1. Tilanteita, joissa T&K-toiminta kannattaa sisdllyttdd vaihtoehtojen analyysiin

Hakijan olisi pidettdvd aiemman, nykyiseen (meneillidn olevan) tai suunnitellun T&K-toiminnan sisallytta-
mistd vaihtoehtojen analyysiin tarkoituksenmukaisena esimerkiksi seuraavissa tilanteissa:

— Aiemman tai nykyisen T&K-toiminnan tuloksia voidaan kéyttdd asiakirja-aineiston tukena osoittamassa,
ettd tunnistettuja mahdollisia vaihtoehtoja on analysoitu riittavasti. Tima on erityisen tdrkeda silloin, kun
soveltuvia vaihtoehtoja ei ole loydetty tai niitd on 16ydetty markkinoilta, mutta niitd ei ole hakijan
saatavilla, jotta hdn voisi valittomasti korvata niilld kayttdimaidnsa ainetta.

— T&K-toiminta, joka liittyy tunnistettujen mahdollisten vaihtoehtojen riskeja seki taloudellista ja teknistd
toteutettavuutta koskevien tietojen tuottamiseen ja jonka tarkoituksena on tukea vaihtoehtojen analyy-
sissa esitettyjd argumentteja.

— Kun T&K-toimintaa tarvitaan siksi, ettd vaihtoehtoon siirtyminen edellyttdisi suuria muutoksia tuotan-
toprosesseissa tai toimitusketjussa, tai siksi, ettd siirtymisen yhteydessd on tdytettiva lakisditeisid tuote-
turvallisuusvaatimuksia tai muita vaatimuksia, mikd saattaa kestdd useita vuosia. Tdssd yhteydessd haki-
jan, hdnen toimittajiensa tai jatkokayttdjien on ehka suoritettava testejd ja kokeita, jotka ovat valttdmat-
tomid vaihtoehdon toimivuuden ja hyviksyttivyyden varmistamiseksi. T&K-toiminta ei ole pakollista,
mutta jos toteamusta soveltuvien vaihtoehtojen puuttumisesta ei tueta T&K-toimintaa koskevilla suun-
nitelmilla, uudelleentarkastelujaksoista tulee lyhyitd. Suunnitelmien puuttuminen saattaa myds horjuttaa
hakijan uskottavuutta varsinkin, jos kolmannet osapuolet ovat toimittaneet tietoja vaihtoehdoista tai
muut alan muita toimijoita on siirtynyt kdyttimain tiettyd vaihtoehtoa.
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— Mahdollisten vaihtoehtojen puuttuminen saattaa kannustaa aloittamaan T&K-toimintaa, joka kohdistuu
aivan uudenlaisiin aineisiin ja/tai tekniikoihin. Hakija ei ole velvollinen aloittamaan tallaista T&K-toimin-
taa, mutta hdnen kannattaa ehkd osoittaa vaihtoehtojen analyysin tukemiseksi, ettd sitd on toteutettu,
toteutetaan parhaillaan tai sitd on suunnitteilla.

Kuten edelld todettiin, kaikesta hakijan toteuttamasta asiaankuuluvasta T&K-toiminnasta saatu tieto on siis
katsottava aiheelliseksi sisallyttdd vaihtoehtojen analyysiin aina, kun se auttaa kemikaalivirastoa ja komissiota
paremmin ymmartimain, miksi nykyiset vaihtoehdot eivit ole soveltuvia ja millaisia mahdollisuuksia on
sithen, ettd hakemuksessa mainittuihin kaytt6ihin on tulevaisuudessa tarjolla soveltuvia vaihtoehtoja. Komis-
sio ottaa huomioon T&K-toimintaa koskevat tiedot myos tehdessddn paitostd madrdaikaisen uudelleentar-
kastelujakson pituudesta.

Seuraavassa on joitakin esimerkkeji erilaisista syistd, joiden vuoksi aiemman, nykyisen ja tulevan T&K-
toiminnan esitteleminen voi olla aiheellista:

— Aiemman T&K-toiminnan avulla voidaan osoittaa, miksi tietty vaihtoehto ei ole teknisesti toteutettavissa,
tai ettd prosesseja ei kyetd mukauttamaan vaihtoehdon edellyttimilld tavalla. T&K-toiminta on voinut
sisaltad esimerkiksi testejd ja kokeita, jotka liittyvdt myos vaihtoehdon valmistamiseen. Tallainen tilanne
on esimerkiksi tutkittaessa, voidaanko vaihtoehtoisesta aineesta saada riittavin puhdasta. Lopputuotteille
tehdyissd testeissd ja kokeissa on ehkd selvitetty, mikd on vaihtoehtoa kiyttimalld valmistetun loppu-
tuotteen laatu. (Esimerkiksi paperintuotannossa sen tutkiminen, voidaanko kuivaussylinteri pinnoittaa
ilman liitteen XIV ainetta tai vaihtoehtoisella aineella, ja sen testaaminen, tdyttaako tdlld tavoin valmis-
tettu paperi asiakkaiden laatuvaatimukset.) Aiempi T&K-toiminta saattaa my0s osoittaa, ettd mahdolliset
vaihtoehdot eivit ole teknisesti toteutettavissa siksi, ettd niiden ei ole osoitettu tdyttavan lakisddteisia
tuoteturvallisuusvaatimuksia.

— Meneillddn olevalla T&K-toiminnalla voidaan ehkd osoittaa, ettd vaihtoehtojen etsimiseksi on ryhdytty
toimiin, tai ettd vaihtoehtoja, jotka eivdt ole tdlld hetkelld teknisesti toteutettavissa tai joita ei ole
saatavilla, tutkitaan niiden toteuttamisedellytysten selvittimiseksi. Millaisiin toimiin on esimerkiksi ryh-
dyttivi, jotta vaihtoehto olisi saatavilla ja/tai toteutettavissa? Vastauksen saamiseksi on ehki tarkasteltava
vaihtoehdon hankintaa tai valmistusta tai teollisuuden ja lainsdddinnon vaatimuksia, jotka on tdytettdva
ennen kuin tuotteet voidaan hyvaksyd. Tallaisella T&K-toiminnalla ehka selvitetddn, millaista testausta on
suoritettava ja mitd vaatimuksia on tdytettivd, ennen kuin tiettyd vaihtoehtoa voidaan kayttda tiettyyn
tehtdvadn. Siind on myos esitettivi selkedsti tillaisen tuotetestauksen ja -tutkimuksen aikataulu. Joillakin
teollisuudenaloilla tuoteturvallisuuden kehittiminen ja testaus saattaa kestdd useita vuosia.

— Tulevalla (suunnitellulla) T&K-toiminnalla on sama tehtivd kuin meneillidn olevalla T&K-toiminnalla.
Sen avulla voidaan ehkd osoittaa, ettd hakija on suunnitelmallisesti sitoutunut tutkimaan jatkossakin
vaihtoehtoja, jotka ovat osoittautuneet talld hetkelld teknisesti toteuttamiskelvottomiksi tai joita ei talld
hetkelld ole saatavilla, sekd selvittimédan, millaisiin toimiin on ryhdyttdvi, jotta niistd saataisiin soveltuvia.
T&K-toiminnassa voidaan myos keskittyd etsiméin liitteen XIV aineelle korvaavia vaihtoehtoja, esimer-
kiksi molekyyli- tai tuotesuunnittelun avulla. Siind voidaan tarkastella tunnettuja, mahdollisia tai enna-
koituja muutoksia tuotesuunnittelussa ja kuluttajien tarpeissa. Siind voidaan esimerkiksi tutkia enteitd
uusista teknologisista muutoksista, jotka vihentavit tarvetta kayttdd liitteen XIV ainetta tai hyodyntavit
aineiden yltakylldistd saatavuutta, jota teollisen suunnittelun uudet suuntaukset tai uusi tekniikka pitkalld
aikavililld synnyttda.

Hakija voi myos selvittdd toimittajien, teollisuuden, sddntelyviranomaisten, korkeakoulujen, tutkimuslaitosten
ja muiden tahojen toteuttamaa tutkimus- ja kehittimistoimintaa kdyttimalld hyvikseen yrityksen sisdistd
tietoa, julkisesti saatavilla olevaa tietoa ja/tai toimitusketjun sisdistd tai ulkopuolista viestintda.
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T&K-toiminnan kustannukset 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 ehkd osoittaa, ettd hakija on sitoutunut korvaa-
maan liitteen XIV aineen heti, kun se on mahdollista. Myos uuden T&K-toiminnan aiheuttamat kustannukset
on otettava huomioon vaihtoehdon taloudellista toteutettavuutta koskevassa arvioinnissa.

3.9.2. T&K-toiminnan dokumentointi hakemuksessa

Hakija voi tdydentdd hakemustaan seuraavilla seikoilla:

— asiaankuuluvan aiemman T&K-toiminnan tulokset;

— vaihtoehtoa (vaihtoehtoja) koskevan asiaankuuluvan T&K-toiminnan nykytilanne hakijan ja muiden
kayttdjien osalta;

— suunnitelmat asiaankuuluvasta T&K-toiminnasta, jota aiotaan toteuttaa liitteen XIV aineen mahdollisten
vaihtoehtojen tunnistamiseksi.

Jaljempana kohdassa 3.12 annetaan lisdsuosituksia siitd, mitd seikkoja on otettava huomioon asiaankuuluvan
T&K-toiminnan dokumentoimisessa.

3.10. Pidtelmit vaihtoehtojen soveltuvuudesta ja saatavuudesta

Vaihtoehtojen analyysi on prosessi, jossa mddritetddn vaihtoehdon soveltuvuus ja tarkastellaan sen saa-
tavuutta. Selvittidkseen, soveltuuko vaihtoehto kuhunkin hakemuksessa mainittuun kayttoon, hakijan on
arvioitava ldhinnd kolmea nikokohtaa:

— Vihentyvitkd ympiristoon ja ihmisten terveyteen kohdistuvat kokonaisriskit (riskinhallintatoimenpitei-
den asianmukaisuus ja tehokkuus huomioon ottaen)?

— Onko vaihtoehto hakijan kannalta teknisesti toteutettavissa (silldi perusteella, ettd kyseinen vaihtoehto
suorittaa tarvittavan toiminnan)?

— Onko vaihtoehto hakijan kannalta taloudellisesti toteutettavissa (vaihtoehtoon siirtymisen taloudellisia
seurauksia koskevan arvioinnin perusteella)?

Téssd osiossa esitettyjen ohjeiden tarkoituksena on havainnollistaa, miten hakija voi koota analyysinsa
yhteen ja millaisia pditelmid hin voi vaihtoehtojen soveltuvuudesta ja saatavuudesta esittdd. Prosessissa
keskitytdan kolmeen edelli mainittuun tarkeimpdan nakokohtaan. On kuitenkin muistettava, ettd
60 artiklan 5 kohdan mukaan komission on otettava huomioon niiden nikokohtien lisiksi myos kaikki
muut asian kannalta merkittdvit nakokohdat arvioidessaan, onko tietty vaihtoehto soveltuva ja saatavilla.
Hakija voi siis paattda sisillyttdd arviointiinsa myos muita asiaankuuluvia ndkokohtia.
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Kuvan 8 toimenpidekaaviossa esitetidn vaihtoehtojen analysointimenetelmd, jota voidaan pitdd vaiheittai-
sena. Siind tarkastellaan tietyn vaihtoehdon toteutettavuuteen, riskeihin ja saatavuuteen liittyvid nakokohtia
ensin erikseen ja kootaan ne sitten yhteen lopulliseen paitelmiddn. Timd on yksi mahdollisuus, mutta
todennikoisempdi kuitenkin on, ettd kaikkia niitd nakokohtia tarkastellaan samanaikaisesti. Todettakoon
lisaksi, ettd toimitusketjun sisdisten ja ulkopuolisten tahojen konsultointi vaihtoehdoista ei ole yksittdinen
tapahtuma, joka toteutetaan ennen kuin mahdolliset vaihtoehdot valitaan lisitutkimuksia varten; kyse on
pikemminkin toistuvasta prosessista, jonka jokaiseen vaiheeseen sisiltyy konsultointia ja tiedonkeruuta.

Vaihtoehdon aiheuttaman riskin on oltava pienempi kuin liitteen XIV aineen. Vaihtoehdon on myds oltava
teknisesti ja taloudellisesti toteutettavissa. Riskid arvioidaan vertaamalla vaihtoehtoa liitteen XIV aineeseen.
Teknistd ja taloudellista toteutettavuutta puolestaan arvioidaan selvittimilld, onko vaihtoehto hakijalle ja
(tarvittaessa) jatkokayttdjille hakemuksessa mainittujen kdyttojen osalta mahdollinen. Osoittaessaan tietyn
vaihtoehdon soveltumattomuuden hakija voi viitata mihin tahansa ndistd nikokohdista tai yhdistelld niita.

Hakijan on osoitettava, ettd nima nakokohdat on analysoitu, ja dokumentoitava tdima analyysi, mutta hinen
toimittamiensa perustelujen eri osien laajuus riippuu tapauksen erityisolosuhteista. Jos hakija pattelee, ettd
soveltuvia vaihtoehtoja ei ole, hinen on dokumentoitava vaihtoehtojen analyysissa selkeisti syy, jonka
vuoksi tillaisia vaihtoehtoja ei ole saatavilla. Hakijan on esimerkiksi dokumentoitava mahdollisimman
yksityiskohtaisesti syyt siihen, miksi riskeji kokonaisuudessaan vihentdvit, tunnistetut vaihtoehdot eivit
ole hinelle teknisesti tai taloudellisesti toteuttamiskelpoisia. Talloin hakijan kannattaa lisdksi toimittaa tietoja
suunnitellusta tai meneillddn olevasta T&K-toiminnasta, joka koskee mahdollisia vaihtoehtoisia aineita tai
tekniikoita. Téllaisissa tapauksissa hakijan ei tarvitse selvittdd yksityiskohtaisesti, miten hdn on tutkinut
mahdollisten vaihtoehtojen aiheuttamia riskeja.

Analyysin yksityiskohtaisuus riippuu tietenkin kunkin ndkokohdan suhteellisesta merkityksestd maritetti-
essd vaihtoehdon soveltumattomuutta. Hakijalle voi esimerkiksi olla selvdd, ettei yksikddn teknisesti toteu-
tuskelpoisista vaihtoehdoista vahennd riskid verrattuna liitteen XIV aineeseen. Tilloin ndiden vaihtoehtojen
taloudellisen toteutettavuuden yksityiskohtainen analysointi olisi tdysin turhaa, koska yksikddn niistd ei tdytd
riskikriteeria.

Analyysissa kootaan tietoja vaihtoehtojen eri nikokohtien arvioinneista, tarkastellaan niitd kokonaisuutena ja
pohditaan niiden vilisid mahdollisia kompromisseja, jotta vaihtoehtojen soveltuvuudesta ja saatavuudesta
voitaisiin tehdd paitelma:

— Kootaan tulokset teknistd ja taloudellista toteutettavuutta sekd riskejd koskevista arvioinneista; vertaillaan
liitteen XIV ainetta ja vaihtoehtoja.

— Kootaan informaatiota tietoon sisdltyvistd epdvarmuustekijoistd, jotka on otettava huomioon paitoksen-
tekoprosessissa.

— Miritetddn mahdolliset kompromissit teknisen toteutettavuuden, taloudellisen toteutettavuuden ja ris-
kien valilld; vertaillaan alkuperdistd ainetta ja mahdollisia vaihtoehtoja. Mikali vaihtoehto vdhentdd ris-
kistd ja altistumisen ehkiisemisestd aiheutuvia kustannuksia, voidaan esimerkiksi hyviksyd, ettd sen
kiytto hieman alentaa lopputuotteen suorituskykyd (jollei esimerkiksi tuoteturvallisuushyviksynnésta
muuta johdu).

— Tarkastellaan soveltuvien vaihtoehtojen saatavuutta: mietitddn esimerkiksi, onko vaihtoehtoa saatavilla
riittavésti tiettynd ajankohtana ja voiko hakija saada sen kaytt6onsa.
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Vaihtoehtoisten tekniikoiden voidaan katsoa olevan saatavilla, kun ne ovat riittdvin kehittyneitd, jotta ne
voidaan ottaa kayttoon asianomaisella teollisuudenalalla kohtuullisen helposti ilman, ettd siitd aiheutuu
toimijalle kohtuutonta viivytystd. Vaihtoehtoisten aineiden voidaan katsoa olevan saatavilla, kun niitd saa-
daan kohtuullisen helposti kayttoon tarvittavat madrdt ilman, ettd siitd aiheutuu kohtuutonta viivastystd
toimijalle (uusi kysynti ei siis saa voimakkaasti rajoittaa maailmanlaajuista tuotantokapasiteettia). Jotta seki
tekniikoiden ettd aineiden voidaan katsoa olevan saatavilla, niiden on molempien tdytettdvd asianomaiset
lakisaiteiset vaatimukset (aine tdytyy ehkd rekisterdiddi REACH-asetuksen mukaisesti, ennen kuin sitd voi-
daan valmistaa, tuoda maahan, saattaa markkinoille tai kéyttdd; tuotannossa kiytetyn aineen muuttaminen
saattaa edellyttdd hyviksyntdd jonkin toisen lainsdddiannén nojalla; merkittdvd muutos tuotantolaitoksessa
saattaa edellyttdd IPPC-direktiivin mukaista lupaa).

My0s aikataulu on tirked ndkokohta vaihtoehtojen saatavuuden selvittamisessi: vaihtoehtoisia aineita ei ehka
ole saatavilla heti tai tarvittavina tonnimédrind, mutta niitd voi tulla markkinoilla saataville myohemmin.
Aikataulun arvioimiseksi tarvitaan tietoa tuotantomdidristd, merkityksellisistd markkinoista sekd markkinoi-
den nykyisistd suuntauksista ja tutkimuksista. Samat perusnikokohdat koskevat myos vaihtoehtoisia teknii-
koita: onko tarvittavia laitteistoja tai tekniikoita jo markkinoilla riittavésti saatavilla? On tarkasteltava vaih-
toehtoisten tekniikoiden edellyttdmiin investointeihin, asennukseen ja kayttoonottoon tarvittavaa aikaa.
Samoja nikokohtia on tarkasteltava mys vaihtoehtoisissa aineissa, jotka edellyttavit muutoksia prosesseihin
tai laitteistoihin. Molemmissa tapauksissa myos lakisdateisten vaatimusten tdyttdminen saattaa viedd aikaa.

Aikarajoitteita arvioidessaan hakijan on otettava huomioon lopetuspdiva eli pdivimaard, josta lahtien aineen
markkinoille saattaminen ja kaytté on kielletty, ellei lupaa myonnetd. Lopetuspdivissd otetaan tarvittaessa
huomioon kyseisen kidyton osalta tismennetty tuotantosykli (58 artiklan 1 kohdan c alakohdan i luetelma-
kohta), ja se on vdhintddn 18 kuukautta lupahakemusten viimeisen toimituspéivin jilkeen (58 artiklan 1
kohdan c¢ alakohdan ii luetelmakohta). Jos korvaaminen tulee mahdolliseksi ennen lopetuspdivii, vaihtoeh-
don katsotaan olevan tdmdn seikan osalta saatavilla.

Lupien uudelleentarkastelua varten luvan haltijan on toimitettava ajantasaistettu versio vaihtoehtojen analyy-
sista ja otettava tdlloin huomioon mahdolliset uudet korvaavat vaihtoehdot. Hinen on tarkistettava perusteet
padtelmille siitd, ettd soveltuvia vaihtoehtoja on (tai ei ole) saatavilla, ja viitattava my6s alkuperdiseen
hakemukseensa sisiltyvddn luetteloon suositeltavista toimenpiteistd, joilla mahdollisista vaihtoehdoista voi-
daan tehdi soveltuvia ja joilla ne voidaan saada kayttoon (ks. kohta 3.11). On huomattava, ettd kiytettdessd
SEA-reittid luvat on peruttava, kun luvan haltijan saatavilla on soveltuvia vaihtoehtoja, suhteellisuusperiaate
huomioon ottaen.

Laatikossa 11 esitetddn joitakin nakokohtia vaihtoehtojen soveltuvuudesta ja saatavuudesta erityyppisten
hakijoiden ja kolmansien osapuolten kannalta.

LAATIKKO 11
SOVELTUVIEN VAIHTOEHTOJEN SAATAVUUS ERI TOIMIJOIDEN KANNALTA

Tietyn vaihtoehdon saatavuus riippuu siitd, minkd lupamenettelyn toimijan nakokulmasta sitd tarkastellaan. Esimerkkeja:

Hakijana on valmistajajmaahantuoja: Valmistajan/maahantuojan ei pidd ottaa etukiteen sitd kantaa, ettd jos tietty
vaihtoehto ei ole tai ei voi olla osa hinen tuotevalikoimaansa, kyseinen vaihtoehto ei ole hdnen saatavillaan. Hinen
on tarkasteltava, millaiset vaihtoehdot voivat olla soveltuvia teknisen ja taloudellisen toteutettavuuden perusteella ja
otettava huomioon mahdollisia vaihtoehtoja oman tuotevalikoimansa ja jopa oman sektorinsa ulkopuolelta (esimerkiksi
vaihtoehto, joka on mahdollinen yhti tai useampaa hidnen hakemaansa kdyttod varten, voi olla prosessimuutos tai
tekninen vaihtoehto eikd aine). Hin voi myos tarkastella vaihtoehdon soveltuvuutta toimitusketjun muiden osien
kannalta.

Hakijana tai hakijaryhmin jasenend on jatkokdyttdjd: Jatkokdyttdjd, joka tuntee oman kdyttonsd parhaiten, ei ehké ole
perehtynyt toimittajan valikoimaan vaan on tietoinen ainoastaan vaihtoehdosta (vaihtoehdoista), joka on (jotka ovat)
teknisesti ja taloudellisesti toteutettavissa hinen omaa kiyttoddn (omia kdyttojddn) varten.
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Kolmas osapuoli, joka toimittaa tietoja vaihtoehdoista: Kolmannella osapuolella on ehkd vihemmin mahdollisuuksia
investoida tutkimukseen, jotta hin saisi kasityksen kaikista mahdollisista vaihtoehdoista, mutta hinelld saattaa olla
kokemusta siitd, mitkd vaihtochdot soveltuvat tai ovat saatavilla yleisiin kéyttoihin. On kuitenkin huomattava, ettd
kolmannet osapuolet voivat olla vaihtoehtojen toimittajia. Talloin he saattavat tuntea perusteellisesti vaihtoehdon
tekniset ndkokohdat. Heiddn on kuitenkin toimitettava liitteen XIV aineen vaihtoehdoista kemikaaliviraston verkkosi-
vuilla julkaistavia "yleisid tietoja kdytoistd”. Tietoa ei siis ehkd voida raitiloidd hakemuksessa mainittuja erityisid
kiyttoja varten.

Kuten kohdan 3.4 kuvasta 8 ilmenee, lupaa ei voida myontdd 60 artiklan 4 kohdan mukaisesti (ns. sosio-
ekonominen reitti), jos hakija pddtyy vaihtoehtojen analyysissa toteamaan, ettd soveltuvia vaihtoehtoja on
saatavilla.

3.11. Mahdollisten vaihtoehtojen soveltuvuuden ja saatavuuden edellyttimit toimet

Jos vaihtoehtojen analyysi osoittaa, ettd vaihtoehtoja ei ole nykyisin olemassa tai ettdi mahdollinen vaihto-
ehto (vaihtoehdot) ei ole soveltuva tai saatavilla, hakijan on toimitettava seuraavat lisitiedot:

— Luettelo toimista, joita tarvitaan, jotta mahdollinen vaihtoehto (mahdolliset vaihtoehdot) olisi hakijan
kannalta teknisesti tai taloudellisesti toteutettavissa, ja aikataulu, jonka mukaisesti tallaiset toimet voidaan
toteuttaa ottaen huomioon vaadittavat investointi- ja toimintakustannukset.

— Tarvittava tutkimus- ja kehittdmistoiminta, esimerkiksi,

— mitd tutkimus- ja kehittdmistoimintaa tarvitaan jaftai suunnitellaan vaihtoehtoisen aineen (vaihtoeh-
toisten aineiden) tai vaihtoehtoisen tekniikan (vaihtoehtoisten tekniikoiden) kehittimiseksi tai vaih-
toehdon (vaihtoehtojen) kidyton mahdollistavien laitteistojen tai prosessien kehittdmiseksi.

— mitd testauksia on tehtdvd ja mitd vaatimuksia on tdytettdva, ennen kuin tiettyd vaihtoehtoa voidaan
kédyttda tiettyyn toimintaan — mukaan luettuna selked esitys tdllaisen tuotetestauksen ja -tutkimuksen
aikataulusta.

Edelld lueteltujen listietojen sisdllyttiminen hakemukseen tukee hakijan arviota siité, ettd vaihtoehdot eivit
ole saatavilla hakemuksessa mainittuja kdyttojd varten sovitun aikataulun mukaisesti. Tima otetaan myos
huomioon luvan uudelleentarkastelujaksoa vahvistettaessa. Hakija on todenndkoisesti tarkastellut vaihtoeh-
tojen analyysin eri osien madrittdimisen yhteydessd toimia, joita tarvitaan sellaisen vaihtoehdon muuttami-
seksi korvaavaksi vaihtoehdoksi, joka ei ole soveltuva ja/tai saatavilla. Hakija on esimerkiksi teknisen toteu-
tettavuuden yhteydessi jo selvittinyt, miksi mahdollinen vaihtoehto ei ole hinelle teknisesti toteuttamiskel-
poinen ja milld perusteella. Vaihtoehto ei ehkd ole teknisesti toteutettavissa, koska se ei vield tdytd loppu-
tuotteelta edellytettyjd turvallisuutta tai suorituskykyd koskevia lakisddteisid vaatimuksia. Talloin luetteloon
on sisillytettdvd toimet, joita vaihtoehdon luvallinen kiytto edellyttdd, sekd tillaisten toimien vaatima
aikataulu. Vaihtoehdon taloudellista toteutettavuutta koskevassa arvioinnissa on ehkd tarkasteltu tallaisten
toimien mahdollisia kustannuksia, tai niitd koskevat tiedot on ehkd esitetty sosioekonomisessa analyysissa.

Seuraavassa luettelossa esitetddn joitakin esimerkkejd tilanteista, joissa hakijan on sisillytettavd hakemuk-
seensa tiedot vaihtoehdon soveltuvaksi ja saataville saattamisen edellyttdmistd toimista (luettelo ei ole
tyhjentava):

— Siirtyminen vaihtoehtoon edellyttdd investointeja, joiden toteuttaminen kestdd huomattavan pitkddn
(aika, jota tarvitaan vilttimittomien muutosten suunnitteluun, tarvittavien laitteiden hankintaan, mah-
dollisten rakennusten rakentamiseen, asennuksiin, henkiloston koulutukseen jne.).

— Siirtyminen vaihtoehtoiseen aineeseen edellyttdd sddntelyviranomaisten hyviksyntdd (esim. lentokoneen
tai ladkinnallisten laitteiden valmistus), tai vaihtoehtoisen tekniikan kdyttoon siirtyminen edellyttda jon-
kin luvan uudelleentarkastelua (esim. IPPC-direktiivin nojalla).
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— Vaihtoehtoon siirtyminen edellyttdd asiakkaan hyviksyntdd (esim. kun vaihtoehtoa kdytetddn tuotteissa,
joiden tekninen suorituskyky on testattava pitkalla aikavalilld, tai mikali siirtyminen vaihtoehtoon toi-
mitusketjun yldpddssd vaikuttaa lopputuotteiden laatuun, jolloin testausta on suoritettava useilla jatko-
kayttajatasoilla).

— Vaihtoehtoista ainetta ei nykyisin valmisteta riittdvii maaria.

— Uusien laitteistojen/tekniikoiden investointikustannukset saattavat riippua muista suunnitelluista inves-
toinneista, nykyisen laitteiston idstd jne.

Esimerkissd 4 havainnollistetaan kuvitteellisen aineen ja tilanteen avulla, miten hakija on maaritellyt toimet,
joita vaihtoehdon saattaminen soveltuvaksi ja saataville edellyttivat.

Esimerkki 4

Mahdollisten vaihtoehtojen soveltuvuuden ja saatavuuden edellyttimit toimet

Skenaarion kuvaus

Aine H (vPvB-aine) on tehoaine pinnoitteissa, joita kdytetddn kaupan/teollisuuden koneissa korroosion
estamiseksi. Pinnoitteita kéytetddn koneiden valmistuksessa ja myos niiden ammattimaisessa kunnossa-
pito- ja korjaustoiminnassa. Ainetta H kdyttdvit vain koulutetut ammattiteknikot, ja tyontekijoiden ja
ympdriston altistumista aineelle H ehkéistddn sekd koneiden valmistuksen ettd niiden korjauksen ja
kunnossapidon aikana. Kemikaaliturvallisuusraportissa selostetaan yksityiskohtaisesti toimintaolosuhteet
ja kidytossd olevat riskien vahentdmistoimenpiteet. Hakijana on aineen jatkokayttdjd.

Erittdin tiukkojen lakisditeisten turvallisuusvaatimusten vuoksi koneiden valmistusta, kunnossapitoa tai
korjausta koskevien muutosten on tdytettdvd merkittdvid turvallisuuskriteerej ja lakisditeisid vaatimuksia.
Turvallisuuskriteerien ja lakisddteisten vaatimusten tdyttdminen kestdd vahintddn viisi vuotta.

Koneilla on pitkd kayttoikd (yli 30 vuotta, jos ne pidetddn kunnossa). Koneiden kiyttoidnaikainen kun-
nossapito ja korjaaminen edellyttda liitteen XIV aineen kdyton jatkamista. Koska teknisesti toteuttamis-
kelpoista vaihtochtoa ei ole saatavilla, luvan epdiminen merkitsisi, ettd koneet valmistettaisiin EU:n
ulkopuolella eikd nykyisid koneita voitaisi korjata ja pitdd kunnossa, joten ne eivit olisi kdytettavissa.

Vaihtoehto, joka ei ole hakijan kannalta teknisesti toteutettavissa

Liitteen XIV aineen toiminta voidaan korvata kdyttdmalld vaihtoehtoista korvaavaa ainetta. Tlle vaihto-
ehdolle ei kuitenkaan ole tehty mitddn turvallisuustestausta, joten sen ei ole vield osoitettu olevan hakijan
kannalta teknisesti toteutettavissa tai hakijan (tai kenenkddn muunkaan) saatavilla, jotta sitd voitaisiin
kiyttdd haluttuun toimintaan.

Miti toimia siirtyminen liitteen XIV aineesta mahdolliseen vaihtoehtoiseen aineeseen edellyttii?

Tassd tarkastellaan, mitd tuoteturvallisuustestauksia on tdhdn mennessd tehty ja mitd toimia tarvitaan,
jotta vaihtoehto olisi tuoteturvallisuuslainsdddannon mukainen (on otettava huomioon, ettd vaihtoehto ei
valttamattd taytd tuoteturvallisuusvaatimuksia). Tdssd yhteydessd on myos tuotava ilmi tuoteturvallisuus-
testauksen vaatima aika. Ndiden seikkojen dokumentoimiseksi hakijan on esitettdva (hakemukseen sisil-
tyvdssd vaihtoehtojen analyysia koskevassa raportissa):
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— mitéd turvallisuusvaatimuksia on téytettiva;

— mitd tuoteturvallisuustestauksia on tehty ja mihin niissd on vaihtoehdon osalta paadytty;

— mitd lisitestauksia on suoritettava lakisddteisten vaatimusten tdyttdmiseksi;

— missd aikataulussa vaihtoehdon testausohjelma saadaan piddtokseen.

Tassd yhteydessd on koottava yhteen kaikki ne vaihtoehdon niakokohdat, joiden vuoksi sen ei ole katsottu
olevan soveltuva ja saatavilla, ja arvioitava, mitd toimia tarvitaan, jotta siitd tulisi mahdollinen korvaava
vaihtoehto. Hakija on tiytynyt pddtelld, ettd tillaiset toimet eivit ole tdlld hetkelld mahdollisia, koska hin ei
olisi muuten katsonut, ettd soveltuvia ja saatavilla olevia vaihtoehtoja ei ole tarjolla. Sen vuoksi hakija voi
vaihtoehdon kunkin arviointindk6kohdan osalta (eli vaihtoehtojen teknisen ja taloudellisen toteutettavuuden,
riskin vdhenemisen ja saatavuuden osalta) tarkastella toimia ja aikataulua, joita vaihtoehdon saattaminen
soveltuvaksi ja saataville edellyttivat. Taulukossa 8 on kuvitteellisia esimerkkeji siitd, miten tiedoista voidaan
laatia yhteenveto.

Taulukko 8

Hypoteettisia esimerkkeji: tiivistelmid mahdollisten vaihtoehtojen soveltuvuuden ja saatavuuden edellyttimisti

toimista
Ar{a 1¥501tava Vaihtoehtojen analyysin tulos Soveltuvuuden/saatavuuden edellyttimit toimet
nikokohta
Tekninen Ei toteutettavissa silld perusteella, ettd aineesta | T&K-toiminnassa tarkastellaan menetelmid, joiden avulla vaadittu puhtaus
toteutettavuus ei saada riittdvin puhdasta (ks. viittaus rapor- | (99,9 %) voidaan ehkd saavuttaa tarvittavina maarind Menetelmit ovat

toituun T&K-toimintaan ja teknisen toteutetta-

vuuden arviointiin). relmi 1
— menetelmi

— menetelmi 2
— menetelmi 3

Menetelmad, joka viittaa siihen, ettd vaadittu puhtaus voidaan saavuttaa, tutkitaan
ja kehitellddn sen selvittimiseksi, voidaanko tuotantoa lisitd tarvittavan médrin
valmistamiseksi. Tarvittavat toimet alustavine aikatauluineen ovat seuraavat:

— Laboratoriossa toteutetun tutkimus- ja kehittdmistoiminnan loppuun saatta-
minen sen selvittimiseksi, mitd menetelmidd voidaan kéyttdd vaaditun puh-
tauden aikaansaamiseksi: x-y kuukautta.

— Puhtautta koskevien laboratoriotutkimusten tulosten vahvistaminen: x-y kuu-
kautta.

— Koelaitoksen suunnittelu alkuvaiheen tuotantoa varten: x—y kuukautta.
— Pilottivaiheen tuotanto kdynnissa ja puhtauden vahvistaminen: x-y kuukautta.
— Tuotteen testaus ja asiakkaan hyvdksyntd: x-y kuukautta.

— Kaupallisen mittakaavan tuotannon aloittaminen x %:lla vaaditusta tonniméa-
rdstd: x-y kuukautta.
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Ar{alxsonava Vaihtoehtojen analyysin tulos Soveltuvuuden/saatavuuden edellyttimit toimet
nikokohta
— Laajentaminen tdyteen kaupalliseen tuotantoon: x—y kuukautta.
Tarvittava kokonaisaikataulu: x-y kuukautta/vuotta.
Yksityiskohtaiset tiedot ehdotetusta T&K-ohjelmasta ovat saatavilla (viittaus).
Taloudellinen Ei toteutettavissa, koska teknisen vaihtoechdon | Pddoma- ja kdyttokustannukset voidaan kattaa ainoastaan toimialalla tehtavilld
toteutettavuus kayttoonotto tarkoittaisi, ettd nykyisin kéytet- | hyvin suurella taloudellisella investoinnilla, mikd ei ole nykyisin mahdollista

tivad laitteistoa ei voitaisi kayttdd (eli tima
tarkoittaisi, ettd nykyisen laitteiston arvo olisi
nolla, koska sen myyntiarvo olisi hyvin alhai-
nen). Korvaaminen tarkoittaisi, ettd kaikki
kéyttdjdt joutuisivat muuttamaan ja siirtymain
uusiin tiloihin. Pddomainvestoinnit ja kaytto-
kustannukset ovat liian suuret, jotta yhdelld-
kidn kayttdjistd olisi niihin varaa. Kustannuk-
sia ei siis voida siirtdd asiakkaalle, koska talou-
dellisena esteend ovat vaihtochdon edellytti-
mit  investointikustannukset. ~ Vaiheittainen
siirtyminen vaihtoehtoon ei ole mahdollista,
koska jirjestelmit ovat niin erilaiset (ks. talou-
dellista toteutettavuutta koskeva analyysi —
viittaus).

(koska tdmé tarkoittaisi ldhinnd sitd, ettd yritykset joutuisivat muuttamaan ny-
kyistd lifketoimintaansa). Siirtyminen asteittain pois liitteen XIV aineesta ja sen
korvaaminen asteittain vaihtoehdolla edellyttiisi huomattavan suurta taloudellista
tukea, ja tdhdn tarvittaisiin ainakin yli x vuoden ajanjakso.

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

— Madritetddn mahdollisuudet siirtyd uusiin toimitiloihin | muuttamiseen, mitd
uuden laitteiston asentaminen ja kdyttiminen edellyttavit (arvioidut kustan-
nukset jokaiselle kdyttdjayritykselle sijainnista riippuen x-y euroa): mahdolli-
nen aikataulu: x-y kuukautta.

— Investoinnit uuteen laitteistoon, jota vaihtoehto edellyttdd (arvioidut kustan-
nukset jokaiselle kayttdjdyritykselle x euroa) — varojen tai rahoittajan hankin-
tatoimet; mahdollinen aikataulu: x-y kuukautta.

— Laitteiston ja laitoksen asentaminen ja testaus (mukaan luettuina uudelleen-
sijoitus, rekrytointi, koulutus/uudelleenkoulutus, uusien kdyttomenettelyjen
yksityiskohtainen suunnittelu ja dokumentointi, terveys- ja turvallisuusvaa-
timukset ja muut lakisditeiset vaatimukset). Arvioidut kustannukset kullekin
kayttdjayritykselle sijainnista riippuen x—y euroa. Aikataulu: x-y kuukautta.

— Asiakkaan hyviksyntd vaihtochdon kaytolle, tuotteen testaus mukaan luet-
tuna. Arvioidut kustannukset kullekin kayttdjdyritykselle x euroa. Aikataulu:
x-y kuukautta.

Kiyttolaitoskohtaiset arvioidut kustannukset x—y miljoonaa euroa kiyttdjdyritystd
kohden [arvioidut kokonaiskustannukset (200 yrityksen osalta) x-y miljardia
euroa].

Arvioitu aikataulu on x-y vuotta kunkin kéyttdjin osalta.

(Yksityiskohtainen taloudellinen analyysi esitetddn taloudellista toteutettavuutta
koskevaan arviointiin sisaltyvissd vaihtoehtojen analyysissa).
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Anr;alzi(;i}t]atza Vaihtoehtojen analyysin tulos Soveltuvuuden/saatavuuden edellyttimat toimet

Thmisten tervey-
delle ja ympiris-
tolle aiheutuvat

riskit

Vaihtoehdon ei ole osoitettu vahentdvin ih-
misten terveyteen ja ympdristoon kohdistuvaa
kokonaisriskid liitteen XIV aineeseen verrat-
tuna. Tdmd johtuu siitd, ettd vaihtoehto on
nanohiukkanen, jonka aiheuttamia riskejd ih-
misten terveydelle ja ymparistolle ei ole vield
tdysin selvitetty. Naytto viittaa sithen, ettd
vaihtoehdon péidstiminen ympdristoon ja
tyontekijoiden altistuminen saattavat aiheuttaa
riskejd. Riskien hallintamahdollisuudet ovat
kuitenkin vield epivarmat, koska vaaroista ei
ole saatu perinpohjaista kasitysti, eikd toimin-
taolosuhteita ja riskien vahentdmistoimenpi-
teitd ole vield kehitetty (ks. vaihtoehdon aihe-
uttamien riskien tarkastelu — viittaus).

Vaihtoehdon aiheuttamista vaaroista ja altistumisesta on saatava kisitys ennen
kuin voidaan kehittdd asianmukaisia ehkaisemistoimenpiteitd, joilla varmistetaan,
ettd vaihtoehdon aiheuttamat mahdolliset riskit ovat riittdvisti hallinnassa. Tama
on mahdollista mutta edellyttdd listutkimuksia ja asianmukaisten testien kehit-
tamistd, jotta kyseisten materiaalien aiheuttamat vaarat voidaan mdirittdd ja ke-
hittdd asianmukaisia altistumisen ehkiisemistoimenpiteita.

Vaihtoehdon mddrittiminen ihmisten terveyden ja ympdriston kannalta turvalli-
seksi edellyttdd seuraavia toimia:

— Nanohiukkasten aiheuttaman ympdristovaaran madrittimisessi kdytettyja tes-
timenetelmid koskevan asiakirja-aineiston valmistuminen. Aineistoa laaditaan
kansainvilisessi hankkeessa. Vesielioilld suoritettavaa myrkyllisyystestausta
koskevan rengastestin (laboratorioiden vilisen yhteistestauksen) valmistumis-
aikataulu: x vuotta.

— Teollisuuden kiyttoon tarkoitettujen testiohjeiden julkaiseminen: x vuotta.

— Ympiristovaaran (myrkyllisyys vesieliville) maarittaimiseksi toteutettavan tes-
tausohjelman kehittiminen — x vuotta.

— Ihmisten terveydelle aiheutuvan vaaran testausohjelman valmistuminen: x
vuotta (*).

— Riskien vihentdmistoimenpiteiden kehittiminen ymparistopaastojen teho-
kasta ehkiisemistd varten: x vuotta.

— Tyoperdistd altistumista koskevien tydsuojelutoimenpiteiden kehittdminen: x
vuotta (*).

Kokonaisaika, joka tarvitaan riskien arvioimiseksi ja tehokkaiden ehkaisemistoi-
menpiteiden kehittdmiseksi: x vuotta.

(*) (Ihmisten terveyttd koskevaa testausohjelmaa ja ehkiisemistoimenpiteiden
kehittdmistd voidaan suunnitella ja suorittaa samanaikaisesti ymparistotestauk-
sen kanssa.)

Huom. Taulukossa olevat tiedot ovat yhteenvetoja erilaisista kuvitteellisista vaihtoehdoista ja tilanteista. Jokaista nikokohtaa tarkastellaan erikseen. Mahdollisen vaihtoehdon
soveltuvuuden ja saatavuuden edellyttimissi kokonaistoimissa ja aikataulussa on kuitenkin otettava huomioon kaikki nikokohdat, joiden on katsottu johtavan paitelmaan
siitd, ettd vaihtoehto ei ole soveltuva eikd saatavilla. Joitakin toimia voidaan toteuttaa samanaikaisesti.

3.12. Vaihtoehtojen analyysin dokumentointia koskevia nikékohtia

REACH-asetuksessa ei erikseen sdddetd vaihtoehtojen analyysin edellyttimin dokumentoinnin vihimmais-
madrastd. Asetuksen 62 artiklan 4 kohdan e alakohdassa esitetddn kuitenkin ne vaihtoehtoja koskevat tiedot,
jotka analyysin on sisillettdvd. Analyysissa on tarkasteltava vaihtoehtojen riskeja sekd niiden korvaamisen
teknistd ja taloudellista toteutettavuutta, ja sithen on sisillytettdvd tarvittaessa tietoja hakijan asiaankuu-
luvasta tutkimus- ja kehittdmistoiminnasta. Hakijan on lisiksi otettava huomioon, ettd 60 artiklan 5 kohdan
mukaan hakemusta koskevat kemikaaliviraston lausunnot ja komission arviointi vaihtoehtojen soveltuvuu-
desta ja saatavuudesta eivit koske pelkistdan kokonaisriskien vihenemistd tai vaihtoehdon teknistd ja
taloudellista toteutettavuutta, vaan niissi otetaan huomioon kaikki asian kannalta merkittivit nikokohdat.
Tillaisia ndkokohtia voivat olla esimerkiksi vaihtoehtoja koskevat tiedot, jotka on saatu kolmansilta osapuol-
ilta. Osoittaakseen, ettd mahdollisten vaihtoehtojen tunnistamiseksi on toteutettu riittdvésti toimia, tai ndyt-
tddkseen toteen, ovatko mahdolliset vaihtoehdot soveltuvia ja saatavilla vai eivit, hakijan on siis hyvi
dokumentoida kattava analyysi kaikista mahdollisista vaihtoehdoista ja ottaa kaikki asian kannalta merkit-
tavit nikokohdat huomioon.

Dokumentaation on oltava selked ja lapindkyva. Tdma tarkoittaa, ettd hakijan on yritettdva esittdd analyysin
jokaisen osan tiedot loogisesti tavalla, joka kuvailee, miten pddtelmain paadyttiin analyysin jokaisen ndko-
kohdan osalta. Dokumentaatiossa on esitettavé tiedot, joiden perusteella pddtokset tehtiin, myos tiedoissa
esiintyvit aukot ja olettamukset, ja esitettdvd selvityksid ja perusteluja epavarmuustekijoistd tehtyyn paa-
telmddn ja viittaus materiaaliin, jota analyysissa on kéytetty. Niin kemikaalivirasto voi tarkastella, mitd
tietoja on esitetty, mitd oletuksia on tehty, mihin pdatelmiin on pdadytty ja miten.
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Tietoja asiaankuuluvasta tutkimus- ja kehittimistoiminnasta voidaan esittdd kunkin erillistapauksen osalta
tarkoituksenmukaisimman kohdan yhteydessd. Niitd voidaan esittdad esimerkiksi aineen toiminta-analyysia
koskevassa kohdassa 2 tai vaihtoehtojen teknisten toteutettavuuden arviointia koskevassa kohdassa 4.1.
Hakija voi myos harkita tutkimus- ja kehittdmistoimintaa koskevan erillisen kohdan lisddmistd esimerkiksi
kohtaan 4, joka koskee soveltuvuuden ja saatavuuden arviointia.

Seuraavien ohjeiden tarkoituksena on antaa viitteitd siitd, mitd analyysin kunkin nikokohdan osalta voidaan
dokumentoida. Ohjeissa noudatetaan samaa rakennetta kuin kemikaaliviraston verkkosivuilla julkaistussa
vaihtoehtojen analyysin esitysmuodossa. Ndiden kohtien alla hakija voi dokumentoida analyysinsa tulokset
jokaisen hakemuksessa mainitun kdyton osalta (hakija voi osoittaa, mitd tietoja hdn pitdd luottamuksellisina).

Tiivistelmi vaihtoehtojen analyysista

Tdssd osassa voidaan esittdd tiivistelmd analyysin tuloksista ja pddtelmistd, jotka koskevat mahdollisten
vaihtoehtojen tunnistamista ja vaihtoehtojen soveltuvuutta ja saatavuutta kuhunkin hakemuksessa mainit-
tuun kayttoon. Tdssd osassa voi esittdd myos padtelmdt toimista, joita tarvitaan, jotta mahdolliset vaihto-
ehdot olisivat soveltuvia ja saatavilla, sekd tillaisten toimien aikataulut.

Johdanto

Johdanto-osassa hakija voi esittdd vaihtoehtojen analyysin edellyttimid taustatietoja.

Analyysi aineen toiminnasta

Kunkin hakemuksessa mainitun kdyton osalta on esitettivd yksityiskohtaiset tiedot liitteen XIV aineen
tarkoista toiminnoista tai tehtdvistd. Tahdn on sisdllytettivd myos sen prosessin kuvaus ja lopputulos, jossa
kdyttod sovelletaan, ja tieto siitd, missd prosessiolosuhteissa toiminta on suoritettava. Huomioon otettavia
toiminnallisia vaatimuksia voivat olla esimerkiksi aineen ratkaisevat ominaisuudet, jotka liittyvat haluttuun
vastaavaan toimintaan, laatukriteerit, prosessi- ja suoritusolosuhteet sekd teknistd hyviksyttavyyttd koskevat
asiakkaiden vaatimukset tai lakisddteiset vaatimukset.

Hakija my0s kertoa kaikkien toimintojen osalta, mitd esteitd tai vaikeuksia mahdollisten vaihtoehtojen
loytamiseen ja niiden harkitsemiseen korvaavina vaihtoehtoina on liittynyt tai odotetaan liittyvan.

Mahdollisten vaihtoehtojen tunnistaminen

Téssd osassa on esitettdvd ja kuvailtava yksityiskohtaisesti mahdolliset vaihtoehdot, jotka on tunnistettu
kutakin kayttod varten. Vaihtoehtoisten aineiden osalta tdmaé tarkoittaa tunnistetietoja ja olennaisista omi-
naisuuksista laadittua yhteenvetotaulukkoa. Teknisten vaihtoehtojen osalta esitetddn kuvaus tekniikasta, joka
otettaisiin kdyttoon liitteen XIV aineen toimintaa vastaavan toiminnan aikaansaamiseksi tai jopa liitteen XIV
aineen tarpeen poistamiseksi kokonaan muilla prosessiin tehtivilli muutoksilla.

Mukaan on sisdllytettdvd kuvaus suoritetuista tietohauista ja kuulemisista. Timdn dokumentoinnin on oltava
yksityiskohtaista ja perinpohjaista varsinkin silloin, kun mahdollisia vaihtoehtoja ei ole tunnistettu. Talloin
on hyvi liittdd mukaan myos tutkimus- ja kehittimistoimintaa koskevat tiedot, jotka tukevat sitd, ettd
mahdollisia vaihtoehtoja ei ole.

Tietohaut

Mahdollisia vaihtoehtoja koskevien tietohakujen laajuus ja tulokset on esitettava yksityiskohtaisesti, ja var-
sinkin on ilmoitettava, miten ne on sisallytetty vaihtoehtojen analyysiin.
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Konsultointi

Hakija haluaa ehkd dokumentoida analyysin aikana suoritetut konsultoinnit. Tallaisen dokumentoinnin on
oltavat lapindkyvad ja tarkastettavissa. Dokumentoidessaan hakemuksensa tueksi esitettdvaa viestintad hakija
voi sisallyttdd asiakirja-aineistoon seuraavat tiedot:

— yksityiskohtaiset tiedot siitd, mitd osia toimitusketjusta on konsultoitu;

— yksityiskohtaiset tiedot muista organisaatioista joihin on oltu yhteydessi;

— yksityiskohtaiset tiedot mahdollisista vaihtoehdoista, jotka on tunnistettu tdssd prosessissa ja naytto siité,
ettd (soveltuvia) vaihtoehtoja on (ei ole) saatavilla.

Tekninen toteutettavuus

Tekninen toteutettavuus on keskeinen nikokohta vaihtoehtojen soveltuvuuden maarittimisessd. Tdssd osassa
hakijan on esitettdva lapindkyva analyysi vaihtoehtojen teknisestd toteutettavuudesta ja tarkasteltava vaihto-
ehtoja siltd kannalta, voivatko ne mahdollisesti tarjota vastaavan toiminnon. Eri kiytt6jd varten saattaa olla
useita vaihtoehtoja, joten hakijan on dokumentoitava selkedsti kunkin hakemuksessa mainitun kayton ja
jokaisen vaihtoehdon osalta, miten teknistd toteutettavuutta on selvitetty.

Jos hakija on valinnut ldhestymistavan, jossa tarkastellaan teknisen toteutettavuuden kriteerejd (ks. kohdan
3.6 laatikko 3), hinen on dokumentoitava selkedsti, miten vastaavaa toimintaa koskevia kriteerejd on
sovellettu mahdollisiin vaihtoehtoihin teknisen toteutettavuuden maarittdimiseksi. Hakija voi esimerkiksi
selostaa, mitd tietoja kaytettiin (ldhteet mainittava) ja miten niitd kdytettiin sekd millaisia oletuksia tehtiin,
eli kuvata kriteerien kehittdmis- ja soveltamisprosessin.

Hakijan on dokumentoitava myos prosessimuutokset, joita mahdollinen siirtyminen vaihtoehtoon edellyttas,
sekd (muun muassa) laitteisto-, riskinhallintatoimenpide-, energia- ja henkilostomuutos- ja koulutustarpeet ja
miten ndma vaikuttavat vaihtoehtojen tekniseen toteutettavuuteen.

Analyysi vaihtelee sen mukaan, onko hakija valmistaja, maahantuoja vai jatkokayttdja. Vaihtoehdon tekninen
toteutettavuus voi esimeriksi riippua prosessimuutoksista, laitteistojen kdytostd tai riskien vdhentdmistoi-
menpiteistd, joita on valmistajan saatavilla mutta teknisistd tai taloudellisista syistd ei jatkokéyttdjan saa-
tavilla. Tietojen arvioinnissa esiintyvit epdvarmuustekijit ja niiden kasittely ovat tirkeitd seikkoja. Hakijan on
tuotava selkedsti ilmi, miten tdllaiset epavarmuustekijit voivat vaikuttaa teknisen toteutettavuuden arvioin-
tiin.

Ihmisten terveyteen ja ympiristoon kohdistuvien kokonaisriskien viheneminen

Dokumentoitaessa arviointia siitd, vihentddko mahdollisten vaihtoehtojen kiytté ihmisten terveyteen ja
ympiristoon kohdistuvia kokonaisriskejd, on tirkedd tuoda ilmi tiedot, joita liitteen XIV aineen ja vaihto-
ehdon aiheuttamien riskien vertailussa on kaytetty. Kuten kohdassa 3.7 mainitaan, vaihtoehdoista on esi-
merkiksi todennikoisesti kaytettavissd vahemman tietoa kuin liitteen XIV aineesta (huomattakoon kuitenkin,
ettd jos vaihtoehto on rekisterdity ja siitd on laadittu kemikaaliturvallisuusraportti, sen riskeistd saattaa itse
asiassa olla yhtd paljon tietoja kuin liitteen XIV aineen riskeistd). Asiakirja-aineistossa onkin esitettdva, miten
arvioinnit on suoritettu, mitd tietoja on kéytetty ja millaisia oletuksia tehty (esimerkiksi arviointitekijoiden
kidytto vaaratietojen arvioinnissa ja varovaiset padstdarviot altistumisskenaarioissa).

Asiakirja-aineistossa on esitettdvd ja dokumentoitava selkedsti my6s, miten erityyppisid riskeja on vertailtu
toisiinsa. Miten esimerkiksi erilaisia terveys- ja ympiristovaikutuksia on vertailtu ja miten niitd on punnittu
keskenddn? Miten vaihtoehtoisten tekniikoiden riskejd, jotka voivat olla fysikaalisia, kuten limpotila tai
tarind, on verrattu liitteen XIV aineen aiheuttamiin myrkyllisyysriskeihin? Ihmisten terveydelle ja ymparistolle
aiheutuvan riskin vihenemismahdollisuudesta tehtyjen pdatelmien tueksi on esitettdvd kdytetyt tiedot, mu-
kaan lukien tietoihin liittyvat epavarmuustekijit ja niiden kasittelykeinot.
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Taloudellinen toteutettavuus

Taloudellista toteutettavuutta arvioidaan teknisen toteutettavuuden tapaan hakijan nakokulmasta. Kunkin
kiyton osalta on esitettdvd, miten analyysi on suoritettu, ja selvitettava yksityiskohtaisesti analyysissa kay-
tetyt tiedot ja menetelmit. Analyysin nikokulma on myos tirkedd tuoda esiin, silld tietyn vaihtoehdon
taloudellinen toteutettavuus saattaa olla jatkokdyttdjan kannalta erilainen kuin toimittajan kannalta. Jatko-
kiyttdja voi esimerkiksi tarkastella helposti tietyn vaihtoehdon taloudellista toteutettavuutta (mikali vaihto-
ehto on teknisesti toteutettavissa ja kohtuullisen helposti saatavilla) arvioimalla valittomat kustannukset, joita
mahdollisesta siirtymisestd vaihtoehtoon aiheutuu. Toimittaja joutuu ehkd kuitenkin tekemdin muutoksia
tuotantoprosessiin ja saattaa menettdd sellaisia liitteen XIV aineeseen liittyvin tuotteen asiakkaita, jotka eivit
voi siirtyd vaihtoehtoon, jolloin analyysista tulee monimutkaisempi. Analyysi siis vaihtelee hakijan mukaan.
Taloudellisen toteutettavuuden arviointia koskevassa asiakirja-aineistossa on asetettava selkedt rajat arvioin-
nille ja esitettdvd, mihin nimi perustuvat.

Taloudellisen toteutettavuuden arviointia koskevassa asiakirja-aineistossa on esitettiva tietoldhteet, ja erityi-
sen tirkedd on tuoda esiin kéytetyissd tietoldhteissd esiintyvdt epavarmuustekijat ja se, miten niitd on
kisitelty (eli millaisia oletuksia on tehty).

Tutkimus- ja kehittimistoiminta

Asiaankuuluvaa tutkimus- ja kehittdmistoimintaa dokumentoitaessa on tarkasteltava esimerkiksi seuraavia
kysymyksia:

— Miksi T&K-toimintaa dokumentoidaan?

— sen osoittamiseksi, ettdi mahdollinen vaihtoehto ei ole teknisesti toteutettavissa hakemuksessa mai-
nittua kdyttod varten.

— sen osoittamiseksi, ettd vaihtoehto ei tiytd tuoteturvallisuuslainsdddinnén vaatimuksia.

— sen osoittamiseksi uusia aineita ja/tai tekniikoita koskevan tutkimus- ja kehittimistoiminnan avulla,
ettd tillaista tutkimustoimintaa on toteutettu, toteutetaan parhaillaan tai suunnitellaan toteutettavan
vaihtoehtojen analyysin tueksi.

— Kuka T&K-toimet suoritti tai kuka niitd suorittaajaikoo suorittaa, kuka osallistui/osallistuu/aikoo osallis-
tua tai ketd konsultoitiin/konsultoidaan/aiotaan konsultoida (esim. yrityksen oma henkilosto, toimiala-
jarjestd, ulkopuolinen toimeksianto vai tutkimus yksinomaan kirjallisuuden perusteella)?

— Mité tehtiin/tehdddn/aiotaan tehda?

— Mitka olivat tulokset/havainnot?

— Millaisia muutoksia tehtiin ja mihin muihin jatkotoimiin ryhdyttiin?

Hakijan on hyvd tietdd, ettd hidn voi merkitd tietyt osat hakemuksesta salassa pidettdviksi (118 ja
119 artikla). Timd saattaa olla erityisen tirkedd mahdollisia vaihtoehtoja koskevan tutkimus- ja kehittdmis-
toiminnan osalta, mutta myos muun salassa pidettivin tiedon osalta, mikali hakija katsoo, ettd sen julkis-
taminen voi vaikuttaa haitallisesti hinen liiketoimintaansa (ks. laatikko 2).

Vaihtoehtojen soveltuvuuden ja saatavuuden toteaminen

Vaihtoehtojen soveltuvuuden ja saatavuuden selvittimiseksi suoritettuja toimia koskevassa asiakirja-aineis-
tossa on osoitettava, ettd vaihtoehtoja on analysoitu riittdvasti. Selkeit perustelut ja lipindkyvd dokumen-
tointi ovat valttimdttomid sen osoittamiseksi, ettd hakija on tarkastellut asianmukaisesti teknistd ja talou-
dellista toteutettavuutta, kokonaisriskien vidhenemistd ja vaihtoehtojen saatavuutta.
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Tamd on erityisen tirkedd silloin, kun pditelmind on, ettd soveltuvia vaihtoehtoja ei ole tunnistettu. Talloin
hakijan on my0s esitettdvd raportissa tiedot siitd, millaisia toimia ja kuinka paljon aikaa tarvitaan, jotta
vaihtoehto soveltuisi korvaamaan liitteen XIV aineen hakemuksessa mainituissa kdytoiss.

Mahdollisen vaihtoehdon soveltuvuuden ja saatavuuden edellyttimiit toimet

Tassd kohdassa on esitettdvd luettelo toimista, joita tarvitaan, jotta vaihtoehto (vaihtoehdot) olisi teknisesti
jaftai taloudellisesti toteutettavissa ja saatavilla hakemuksessa mainittuja kdyttojd varten. Kohdassa on esi-
tettdvd myos aikataulu, jonka puitteissa kyseiset toimet voidaan toteuttaa, sekd mahdolliset esteet (ks. kohta
3.11 ja taulukko 9). Niin on erityisesti silloin, kun pddtelmand on, ettd hakijan saatavilla ei ole soveltuvaa
vaihtoehtoa, mutta markkinoilla on saatavilla soveltuva vaihtoehto, jolla ei kuitenkaan voida valittomasti (eli
ennen lopetuspdivad) korvata kyseistd ainetta, tai samojen markkinoiden toinen toimija on jo siirtynyt tai
siirtyy ldhiaikoina kdyttdmddn vaihtoehtoja. Ndma tiedot vaikuttavat lupapditoksen uudelleentarkastelujak-
son madrittimiseen.

3.13. Yhteydet hakemuksen muihin osiin
3.13.1. Korvaussuunnitelma

Jos riittdvan hallinnan reittid kdytettdessd vaihtoehtojen analyysissa paddytidn toteamaan, ettd soveltuv(i)a
vaihtoehto(ja) on saatavilla, hakijan on laadittava korvaussuunnitelma, joka sisdltdd sitoumuksen siirtyd
kdyttdmain kyseistd korvaavaa vaihtoehtoa (vaihtoehtoja) sekd aikataulun ja muut siirtymiseen liittyvat
nakokohdat. Ohjeita korvaussuunnitelman laatimisesta annetaan naiden ohjeiden luvussa 4.

3.13.2. Sosioekonominen analyysi (SEA)

Sosioekonominen analyysi vaaditaan SEA-reittid kéytettdessd, ja se voidaan haluttaessa toimittaa myos
riittdvan hallinnan reittid kdytettdessd. Asiakirjassa Sosioekonomista analyysia koskevat ohjeet — lupamenet-
tely on ohjeita lupahakemukseen liitettdvin sosiockonomisen analyysin kokoamisesta ja toimittamisesta.
Ohjeet on tarkoitettu myos kolmansille osapuolille, jotka aikovat toimittaa siihen tarvittavia tietoja osana
lupamenettelya.

Keskeinen yhteys vaihtoehtojen analyysin ja sosioekonomisen analyysin valilli on toimitusketjun kuulemi-
nen siitd, miten luvan epddmiseen mahdollisesti reagoidaan. Epddminen saattaa johtaa esimerkiksi soveltu-
mattomiksi havaittujen vaihtoehtojen kaytt66n. Sosiockonomisessa analyysissa joudutaan ehki tarkastele-
maan téllaisen skenaarion sosioekonomista vaikutusta. Toinen tirked osa-alue on vaihtoehtojen turvallisuu-
den vertaaminen liitteen XIV aineen turvallisuuteen (ks. kohdan 3.7 laatikko 5). Vaihtoehtojen analyysissa
keskitytdan liitteen XIV aineen toimintaan ja sithen, voidaanko se korvata tai tehdd tarpeettomaksi, mutta
sosioekonomisessa analyysissa voidaan sen sijaan joutua kisittelemaidn laajempia ulottuvuuksia. Siind voi-
daan tarkastella soveltumattoman vaihtoehdon kéytostd aiheutuvia seurauksia tai niitd laajempia seurauksia,
joita toiminnan poistaminen aiheuttaa lopputuotteisiin. Namd seikat eivdt yleensd kuulu vaihtoehtojen
analyysin piiriin. Sosioekonomisen analyysin arviota terveys- ja ymparistovaikutuksista voidaan kuitenkin
kayttdd vaihtoehtojen analyysissa aineiden riskien vertailua koskevan péddtoksen tukena silloin, kun lupaa
haetaan SEA-reittid kiyttden.

Hakijaa neuvotaan miettimain, mitd hinen on tarkasteltava sosioekonomisessa analyysissa, siind vaiheessa,
kun hdn kerdd ja erittelee tietoja vaihtoehtojen analyysia varten. Nidin tiedonkeruu on mahdollisimman
tehokasta ja hakija voi laajentaa tarkasteluaan liitteen XIV aineen mahdollisista vaihtoehdoista varsinkin
silloin, kun aineen kiytto voidaan tehdd tarpeettomaksi lopputuotteeseen tehtivien muutosten avulla. Ne
vaihtoehtojen analyysin vaiheet, joissa yhteydet sosioekonomiseen analyysiin ovat erityisen tirkeitd, ilmoi-
tetaan varsinkin niiden ohjeiden seuraavissa kohdissa:

— kohta 3.3 vaihtoehtojen analyysin painopisteistd ja laajuudesta
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— kohta 3.5 mahdollisten vaihtoehtojen tunnistamisesta

— kohta 3.7 vaihtoehdon riskien vertaamisesta liitteen XIV aineeseen.

3.14. Vaihtoehtojen analyysista laaditun asiakirja-aineiston esittiminen kemikaalivirastolle

Hakemukset on jatettdvd kemikaaliviraston verkkosivujen kautta. Hakemukset voidaan laatia kemikaaliviras-
ton verkkosivuilla saatavilla olevassa oppaassa (oppaissa) neuvotulla tavalla. Vaihtoehtojen analyysi, sosio-
ekonominen analyysi ja muut hakemuksen tueksi esitettavit asiakirjat on liitettdvd hakemukseen.

4. KORVAAMISEN SUUNNITTELU: KORVAUSSUUNNITELMAA KOSKEVIA OHJEITA
4.1. Johdanto

Jos hakija on loytinyt soveltuvan ja saatavilla olevan vaihtoehdon liitteen XIV aineelle sellaisia kiyttojd
varten, joille hin hakee lupaa riittdvan hallinnan reittid kdyttden, hdnen on toimitettava korvaussuunnitelma.
Korvaussuunnitelma on sitoumus toteuttaa miiritellyssi aikataulussa toimet, joita liitteen XIV aineen
korvaaminen vaihtoehtoisella aineella tai tekniikalla edellyttii.

Kemikaaliviraston komiteat kayttavit korvaussuunnitelmaan sisdltyvid tietoja laatiessaan lausuntoaan, ja
komissio kayttdd niitd harkitessaan luvan myontimistd. Tiedot otetaan myos huomioon médritettdessd
lupapddtoksen maidrdaikaisen uudelleentarkastelujakson pituutta (1).

Tdssd ohjeiden osiossa tarkastellaan 62 artiklan 4 kohdan f alakohdassa sdddettyd korvaussuunnitelman
laadintaa. Ohjeita annetaan seuraavista seikoista:

— korvaussuunnitelman laajuus ja sisilto

— korvaussuunnitelman laadinta ja dokumentointi:

— korvaamisen edellyttdmien toimien tunnistaminen

— aikataulun mdéritteleminen kyseisille toimille

— hakemuksen yhteydessa toimitettavan suunnitelman dokumentointi.

Kuvassa 10 havainnollistetaan kokonaisuudessaan ehdotettu korvaussuunnitelman laadintaprosessi. Sithen
sisiltyy jatkokayttdjien/toimitusketjun mahdollinen kuuleminen tarvittavien tietojen saamiseksi ja suunnitel-
man toteuttamiskelpoisuuden varmistamiseksi, suunnitelman dokumentointi sekd sen toimittaminen hake-
muksen mukana. Kuvassa esitetddn myos (luvan myontamisen jilkeiset) myohemmadt vaiheet, joissa valmis-
tellaan korvaavan vaihtoehdon kiyttoonottoa sekd ajantasaistetaan suunnitelma lupaehtojen mukaisesti
luvan uudelleentarkastelua varten. Téssd osiossa esitetyissd ohjeissa keskitytddn kuitenkin hakemuksen osana
esitettdvan korvaussuunnitelman laadintaan ja dokumentointiin

(") Pituutta médritettdessd otetaan huomioon myos useita muita tekijoitd, kuten 60 artiklan 8 kohdassa sdddetiin, ks.
kohta 1.5.5. Huomaa, ettd luvan haltijan on noudatettava kaikkia luvan myontimiseksi asetettuja ehtoja. Hin on ehki
ryhdyttavd muihin kuin niihin toimiin, joita hin on esittinyt lupahakemukseen sisaltyvassa korvaussuunnitelmassaan.
Luvan myontimisen jilkeen hinen tarvitsee toimittaa uusi ajantasaistettu korvaussuunnitelma kuitenkin vasta, kun
lupaa on aika tarkastella uudelleen.
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Kuva 10

Toimenpidekaavio korvaussuunnitelman laadinnasta ja toteuttamisesta

Vaihtoehtojen
analyysi
(luku 3)
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4.2. Korvaussuunnitelman laajuus ja sisilté

Korvaussuunnitelma voidaan laatia vain sellaisten kéyttjen osalta, joihin hakijan saatavilla on soveltuva
vaihtoehto. Eri vaihtoehdot voivat kuitenkin soveltua erilaisiin hakemuksessa mainittuihin kayttoihin, joten
lupahakemusta varten on ehkd laadittava useitakin korvaussuunnitelmia. Eri hakijoiden (esim. valmistajien/
maahantuojien tai jatkokayttdjien) oletetaan laativan ja toimittavan korvaussuunnitelmansa saman yleisen
prosessin mukaisesti.

Luettelo toimista, joita korvaavaan vaihtoehtoon siirtyminen edellyttds, ja niiden toteuttamisaikataulu, ovat
korvaussuunnitelman keskeinen osa. Korvaussuunnitelman on siis sisillettivd seuraavat nikokohdat:

— kuvaus ehdotetuista toimista ja perustelut sille, miksi niitd tarvitaan;

— chdotettujen toimien toteuttaja;
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— aikataulu ehdotetuille toimille, jotka johtavat korvaavaan vaihtoehtoon siirtymiseen, ja perustelut sille,
miksi toimet vaativat niille osoitetun ajan;

— epavarmuustekijit, jotka liittyvidt toimien toteuttamiseen annetun aikataulun mukaisesti, ja millaisin
toimenpiteiden niitd voidaan lieventid.

4.3. Korvaussuunnitelman laatiminen

Korvaussuunnitelman laadintaan liittyy useita toimia, jotka on kiteytetty alla olevassa luettelossa. Huomat-
takoon, ettd toimia ei tarvitse toteuttaa luettelossa esitetyssd jarjestyksessd. Varsinkin toimitusketjun kuu-
leminen on jo ollut tirked osa vaihtoehtojen analyysia, ja se on myos hyvin tirked osa korvaussuunnitel-
maan sisdltyvien toimien yksityiskohtaista suunnittelua.

— Tunnistetaan tekijdt, jotka vaikuttavat korvaavaan vaihtoehtoon (korvaaviin vaihtoehtoihin) siirtymiseen.

— Mddritetddn toimet, joita tarvitaan korvaavaan vaihtoehtoon siirtymiseksi.

— Madritetddn kuhunkin toimeen tarvittava aika.

— Kuullaan toimitusketjua toimien ja aikataulujen osalta.

— Suunnitellaan, miten toimia johdetaan ja miten tarkastellaan epavarmuustekijoitd ja niiden lieventdmista.

— Selvitetdin, miten suunnitelman edistymistéi seurataan.

Seuraavissa alakohdissa tarkastellaan jokaista nidistd nikokohdista erikseen. Liite 6 sisdltdd korvaussuunni-
telman laatimista koskevan tarkistuslistan. Sen tarkoituksena on auttaa hakijaa suunnittelemaan korvaus-
suunnitelman laatiminen sekd yksiloiméddn siind tarkasteltavat keskeiset kysymykset.

4.3.1. Tekijat, jotka vaikuttavat korvaavaan vaihtoehtoon (korvaaviin vaihtoehtoihin) siirtymiseen

Vaihtoehdon soveltuvuuteen ja saatavuuteen vaikuttavia tirkeimpid tekijoitd on ehkd jo kasitelty vaihtoeh-
tojen analyysissa. Korvaussuunnitelman olisikin perustuttava ndiden vaihtoehtoon vaikuttavien tekijoiden
tarkasteluun ja erityisesti sithen, miten ndmaé eri tekijit saattavat vaikuttaa korvaavaan vaihtoehtoon siirty-
misen edellyttdmiin toimiin ja aikatauluun. Seuraavassa on joitakin esimerkkeja:

— Saatavuus (jota on tarkasteltu vaihtochtojen analyysin osana suoritetussa saatavuuden arvioinnissa):
Kuinka nopeasti korvaaminen voidaan suorittaa nykymarkkinoiden perusteella? Korvaussuunnitelmassa
on otettava huomioon, mitkd ovat markkinoiden valmiudet toimittaa korvaavaa vaihtochtoa ja missd
aikataulussa. Siirtyminen riippuu siitd, voidaanko korvaavaa vaihtoehtoa toimittaa jatkuvasti. Mahdolli-
suus asteittaisesta siirtymisestd korvaavaan vaihtoehtoon voidaan myos ottaa huomioon.

— Hinta ja markkinat (joita on tarkasteltu vaihtoehtojen analyysin osana suoritetussa taloudellisen toteu-
tettavuuden arvioinnissa): Esimerkiksi se, miten mahdolliset muutokset vaihtoehtojen markkinoilla saat-
tavat muuttaa korvaavan vaihtoehdon saatavuutta (tdtd ei ehkd ole tarkasteltu vaihtoehtojen analyysissa
toimitusketjun laajemmassa yhteydessd). Timd saattaa olla myds yhteydessd hakemusta tdydentdviin
sosioekonomiseen analyysiin, jossa tarkastellaan siirtymisestd aiheutuvia laajempia vaikutuksia sosioeko-
nomisen vaikutuksen kannalta. Tdssd voidaan myos harkita laajemman analyysin esittdmistd siirtymis-
aikataulun perusteluista.

— Prosessimuutokset (joita on tarkasteltu vaihtoehtojen analyysin osana suoritetussa teknisen toteutettavuu-
den arvioinnissa): Laitteistoihin ja tuotantoprosesseihin (mukaan lukien koulutukseen sekd terveyteen ja
turvallisuuteen liittyvdt nikokohdat) joudutaan ehkd tekemddn vaihtoehdon kiyttoonoton edellyttimid
muutoksia. Joissakin tapauksissa tdhdn saattaa kulua huomattavasti aikaa ja resursseja.
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— Prosessimuutokset (joita on tarkasteltu vaihtoehtojen analyysin osana suoritetussa teknisen toteutettavuu-
den arvioinnissa): Médrdykset, standardit ja asiakkaiden vaatimukset saattavat edellyttdd testausta ja
toimintamenettelyjen sekd tuoteturvallisuusvaatimusten muuttamista. Namé tekijit edellyttavit toimia,
jotka vaikuttavat huomattavasti suunnitelman aikatauluun (esimerkiksi lakisdateisten tuoteturvallisuusvaa-
timusten valmistuminen vaatii usein melkoisesti aikaa).

Arvioimalla ndma tekijit voidaan maddritelld, millaisia toimia tarvitaan, jotta hakija voi siirtyd kayttimaan
korvaavaa vaihtoehtoa mahdollisimman vaivattomasti. T4td arviointia voidaan sitten kayttdd mdaaritettdessd
korvaussuunnitelman asiakirja-aineistossa kunkin toimen edellyttdimia perusteluja ja/tai aikaa, jota toimeen
tarvitaan.

4.3.2. Toimien midritteleminen

Toimet mairitellddn erillisiksi tehtaviksi tai tehtdvisarjoiksi, joissa keskitytddn siirtymisprosessin yksittaisiin
vaiheisiin. Toimien luetteloon on hyvi sisillyttdd seuraavat asiat:

— Toimet, joita hakija ehdottaa (mutta ei aina vélttdmattd itse toteuta) korvaamisen suorittamiseksi.

— Aikataulu/pdivimairiehdotus kunkin toimen loppuun saattamiseksi (ks. jaljempani kohta 4.3.4).

— Perustelulausunto kunkin hakijan ehdottaman toimen/aikataulun taustalla olevista syista.

— Yksityiskohtaiset tiedot toimiin liittyvistd epdvarmuustekijoistd ja mahdollisista ongelmista, jotka saatta-
vat vaikuttaa toimiin tai niiden aikatauluun. Tissd yhteydessd on tarkasteltava myos toimenpiteitd, joita
voidaan ottaa kdyttoon mahdollisten ongelmien lieventimiseksi.

— Menettely, jossa arvioidaan toimien edistymistd vertaamalla sitd ehdotettuun aikatauluun. Menettely
auttaa selvittimddn syyt heikkoon edistymiseen sekd suunnittelemaan ja kdynnistimain suunnitelman
toteutuksen aikaisia korjaavia toimia.

4.3.3. Edistymisen valitavoitteiden yksilginti ja mddrittiminen

Yksiloimalld keskeiset toimet tai niiden sarjat, jotka on toteutettava, jotta korvaaminen voitaisiin kdytinnossd
suorittaa, helpotetaan korvaussuunnitelman laadintaa ja mydhemmin sen toteuttamista. Edistymisen vilita-
voitteet (merkkipaalut) ilmaisevat ldhinnd suunnitelman keskeisten vaiheiden (esim. toimien ryhman) val-
mistumisen, ja niiden avulla voidaan mitata ja arvioida edistymistd vertaamalla sitd korvaussuunnitelman
aikatauluun. Namd merkkipaalut kannattaa dokumentoida korvaussuunnitelmassa, koska se auttaa komite-
oita arvioimaan korvaussuunnitelman tehokkuutta ja kdytinnollisyytta.

On tirkedd muistaa, ettd mitd merkkipaaluja valitaankin, niiden on oltava korvaussuunnitelman laadinnassa
aiemmin suoritetun analyysin kannalta merkityksellisia (eli niilli on oltava merkitystd niiden tekijoiden
kannalta, joihin liittyy eniten epdvarmuutta tai riskejd tai joista koko korvaussuunnitelman onnistuminen

riippuu).

Seuraavaksi on madritettavd kaytettavit arviointikriteerit. Voidaan yksinkertaisesti arvioida, onko edistymisen
kannalta tirked tavoite saavutettu ehdotetun aikataulun mukaisesti. Monimutkaisempi korvaaminen saattaa
edellyttad laajempaa arviointikriteerien sarjaa esimerkiksi seuraavasti:

— Onko hanke edistynyt ehdotetun aikataulun mukaisesti?

— Onko kaikki edellisessd arvioinnissa keskenerdisiksi havaitut toimet saatu paatkseen?
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— Onko kaikkia (korvaussuunnitelman kannalta) suuria riskejd saatu lievennettyd? Jos ei, montako niistd on
jaljella?

— Ovatko kaikki riippuvuussuhteet talld hetkelld hallinnassa?

Edelld esitetyt kriteerit ovat ainoastaan esimerkinomaisia, joten niistd on keskusteltava korvaussuunnitelman
kannalta olennaisten toimitusketjun sidosryhmien kanssa. Se, ettd korvaussuunnitelmassa dokumentoidaan,
miten hakija aikoo seurata ja kirjata suunnitelman edistymistd, lisdd suunnitelman uskottavuutta ja helpottaa
sen saattamista ajan tasalle hakemuksen uudelleentarkastelua varten (jos ja kun se on tarpeen).

4.3.4. Suunnitelman aikataulun mddrittdminen

Toimien aikataulu voidaan laatia useilla eri menetelmilld. Yksinkertaisin menetelméd on laatia lyhyt luettelo
keskeisistd toimista ja nithin liittyvistd aikatauluista.

Tunnistettujen toimien alkamis- ja paattymispaivimaarat ovat korvaussuunnitelman aikataulun keskeinen
osa. Molemmat ovat erittdin tdrkeitd, ja niitd asetettaessa on otettava tdysin ja asianmukaisesti huomioon
tekijat, jotka vaikuttavat korvaaviin vaihtoehtoihin siirtymiseen, ja epavarmuustekijit, jotka on selvitettava
korvaussuunnitelman valmistelutyossa. Paattymispdivimadran (eli korvaussuunnitelman valmistumispdivan)
asettamisessa on kéytettdvd apuna toimien luetteloa tai sarjaa sekd kunkin toimen paittymispdivaa.

Hakijan on sisillytettdvd korvaussuunnitelmaan perustelut jokaisen yksildidyn toimen tarpeellisuudesta ja
aikataulusta, jonka mukaisesti toimi voidaan toteuttaa. Monissa tapauksissa timd on itsestddn selvdd (esi-
merkiksi vaihtoehdon (vaihtoehtojen) toimittaminen riittdvind méérind saattaa vaatia tietyn ajan). Joissakin
tapauksissa perustelu saattaa olla monimutkaisempi, koska siind kdytetddn monista eri ldhteistd saatuja
tietoja.

Aikataulua laadittaessa voi ehki olla tirkedd tarkastella seuraavanlaisia asioita (luettelo ei ole tyhjentavé):

— sidosryhmien kuulemisajankohdat ja/tai niille suunnattujen tiedotustoimien ajankohdat,

— muista osapuolista johtuvat mahdolliset viivistykset varsinkin silloin, kun tietoja toimittaa jokin toinen
yritys tai suoran ohjelma- tai hankevalvonnan ulkopuolinen henkilo,

— asiakashyviksyntdd koskevat aikataulut (esimerkiksi teollisuusstandardit), ja

— muu lainsdddidntd (joka esimerkiksi vaikuttaa lopputuotteeseen).

4.3.5. Toimitusketjussa tapahtuva viestintd ja yhteydenpito asiakkaisiin

Korvaussuunnitelmaa laadittaessa on usein tarkedd pitdd tiiviisti yhteyttd toimitusketjun tarkeimpiin sidos-
ryhmiin, jotta suunnitelmasta tulisi kdytdnnollinen ja toteuttamiskelpoinen. Toimitusketjussa tapahtuva vies-
tintd on tirkedd myos kerittdessd tietoa korvaamisen edellyttimien toimien ja niiden aikataulujen méarit-
tamiseksi sekd toimien onnistumisedellytysten ymmaértidmiseksi.

Toimitusketjun kaikkien asiaankuuluvien osien on tirkedd olla tietoisia aineen korvaamistarpeesta ja antaa
oma panoksensa suunnitelman laadintaan. Jos hakijana on liitteen XIV aineen valmistaja, hinen voi esimer-
kiksi olla hyodyllistd ottaa huomioon asiakkaidensa tai toimittajiensa tarpeet korvaussuunnitelmaa laaties-
saan.

Viestintitietoja voidaan sisillyttdd tarvittavien toimien perusteluihin sen osoittamiseksi, ettd korvaussuunni-
telmalla ja erityisesti sen aikataululla on konkreettinen perusta ja ettd niissd otetaan huomioon vaikutukset
toimitusketjuun ja loppukayttdjiin. Viestintatietojen avulla voidaan myds osoittaa, miten hakija ja jatko-
kiyttajat aikovat suorittaa korvaamisen hakemuksessa mainituissa kaytoissd ja laaditun aikataulun mukai-
sesti.
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4.4. Suunnitelman dokumentointi

REACH-asetuksessa ei sdddetd korvaussuunnitelman esitysmuodosta. Korvaussuunnitelman luonne edellyttad
joustavaa rakennetta, jotta suunnitelma tdyttdisi hakemuksen vaatimukset. Seuraavassa ehdotetaan viisiosaista
runkoa (joka on havainnollistettu kemikaaliviraston verkkosivuilla julkaistussa esitysmuodossa), jossa hakijaa
ohjataan kysymysten avulla selostamaan yksityiskohtaisesti suunnitelman kaikki ndkokohdat. Nain hian voi
esittdd lupahakemuksessaan tiydellisen asiakirja-aineiston kemikaalivirastolle/komissiolle.

— Osa 1)

— Osa 2)

— Osa 3)

— Osa 4)

— Osa 5) Sisdinen seuranta.

Kiytto ja korvaava vaihtoehto

Analyysi siirtymiseen vaikuttavista tekijoistd

Siirtymisen edellyttdmat toimet ja niiden aikataulu

Yhteydet hakemuksen muihin osiin (%)

Suunnitelmassa on ehki hyvi esittdd yhteenveto toteutettavien toimien perusteluista ja varsinaisista toimista.
Harkitun lahestymistavan ja asianmukaisen lipindkyvyyden osoittamiseksi hakijan tarvitsee yleensd esittdd
vain yksinkertainen asiakohtien taulukko, jossa viitataan perustelulausuntoihin. Jotkin tapaukset voivat
edellyttdd monimutkaisempaa tarkastelutapaa. Laatikossa 12 esitetddn esimerkki.

LAATIKKO 12

YHTEENVETO KORVAUSSUUNNITELMAN TOIMISTA JA NIIDEN PERUSTELUISTA

Taulukko A Esimerkki:

toimia koskevasta yhteenvetotaulukosta

Viite Surtymlsi:lr(lij;alkuttava Ehdotettu toimi Resurssit Arviointi Aikataulu
Mahdollisimman ly- | Selosta toimet lyhyesti ja | Toimen toteuttami- | Toimen arvioin- | Pdivimddrd  tai
hyt selostus. Viittaa | keskity muun muassa seu- | sesta vastaava taho | nista  vastaava | ajanjakso (esim. 6
tarvittaessa  muihin | raaviin seikkoihin: taho
asiakirjoihin tai kor- Kaytettdvissd  oleva
vaussuunnitelman Selostus  epdvarmuusteki- | henkilosto
osiin. joistd / miten niitd hallitaan
Yhteydet epdvarmuustekijoi-
den lieventdmistd koskeviin
toimenpide-ehdotuksiin
Al.l Vaihtoehtoista  ai- | Tehdddn toimittajan | Vahvistus toimitta- | JohtajajJammatti- [ 12 kuukautta
netta  toimitetaan | kanssa periaatesopimuk- | jista sekd henkilds- | henkilo, joka on
riittdvisti. sia, jotta ainetta valmiste- | tostd, joka on kdy- | kdytettdvissd
taan riittavdt mddrat. Seu- | tettdvissd sovittuun | pdatosten arvi-
rataan edistymistd sddn- | tyohon. ointiin.
nollisissd tapaamisissa.
Al.2
Al3

(") Varsinkin yhteydet vaihtoehtojen analyysiin mutta mahdollisesti my6s muihin hakemuksen osiin. Korvaussuunnitelma
saattaa esimerkiksi olla yhteydessd vapaachtoisesti toimitettuun sosioekonomiseen analyysiin, koska jotkin syistd,
joiden vuoksi siirtyminen vaihtoehtoon vie aikaa, saattavat olla monitahoisia sosioeckonomisia syita.
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Taulukko B Esimerkki:

yhteenveto toimia koskevaan yhteenvetotaulukkoon liittyvisti perustelulausunnoista

Viite

Perusteet/Perustelut

Lisdviitteet

Yritd tarkastella seuraavia seikkoja perusteluja kirjoittaessasi:
Miksi toimea tarvitaan?

Mitd lisdtietoja voidaan esittdd toimen tueksi?

Liittyyko toimeen rajoitteita (esim. resurssit)?

Milld perusteella valmistumispdivdt on asetettu?

Arvio riskeistd, joita liittyy toimen valmistumiseen, tai niiden mdrd.

Sisdaltyyko toimi kriittiseen polkuun?

On esitettavd yhteydet suunnitelmaa tu-
keviin tietoihin ja merkittava viitteet esi-
merkiksi sosioekonomisen analyysin yh-
teydessd esitettyihin perusteluihin.

Aine Y (joka korvaa aineen X) on tullut vasta hiljattain kaupallisesti
saataville. Nykyinen tuotanto on vain 25 % siitd, mitd tarvitaan, jotta
aine X voidaan tdysin korvata tissd kiytossa.

Aineen Y toimittajan kanssa on kéyty yksityiskohtaisia keskusteluja, ja
12 kuukauden on katsottu olevan realistisin arvio ajasta, joka tarvitaan
halutun toimitustason saavuttamiseksi.

Téydellinen korvaaminen edellyttdd titd ehdottomasti. Jos ainetta X ei
korvata tdysin aineella Y, tarvittavaa mairad laakinnallisid laitteita ei
endd pystytd valmistamaan, jne.

Aineen Y toimittajan yhteystiedot

Al3

Vertaamalla yhteenvetotaulukossa toimia aikatauluihin ja perusteluihin hakija voi esittdd monenlaisiin eri
tekijoihin perustuvia nikokohtia. Jotkin nikokohdat todennakoisesti esitetddn yksityiskohtaisemmin muissa
asiakirjoissa, kuten vaihtoehtojen analyysissa ja sosioekonomisessa analyysissa.

Toimet olisi esitettdvd suhteessa aikajanaan, jonka mukaisesti ne on toteutettava ja johon edistystekijit ja
keskeiset vaiheet on merkittavi. Aikajana voidaan esittdd yksinkertaisena taulukkomuotoisena aikatauluna tai
voidaan kdyttdd aikajanaa tai muuta graafista projektinhallintatyokalua, kuten Ganttin kaaviota. Aikataulun
esitystapa riippuu suunnitelman monitahoisuudesta. Aikataulu voidaan esittdd esimerkiksi seuraavasti.

Kuva 11

Korvaussuunnitelma aikajanan muodossa

‘ask Name

i 5 \2337 lzccs Izccs 2010 i 2011 i 2012
Qtr2 [Qtr3[Qtr4 |Qtr1[Qtr2 [Qir3 [ Qir4 |Qtr1Qir2 |Qtr3|Qtrd [Qtr1 [Qr2 [Qtr3 [Qtrd [Qtr1]Qtr2]Qtr3 [Qtr4 [Qir1[Qtr2 | Qtr3 [Qtr4 |Qtr1[Qir2 | Qtr3 Qtr4 |Qtr1]Qtr2

BE BE 2R

9
1 paration v
2 Prepare inventories of Annex XIV substance v
K =z Confirm with DU 1 )
4 Confirm with DU 2
s Prepare tonnage requirement plan
e M Confirm initial supply of substitute

Inititation

Substiution plan meeting
Secure infital substiute supply
Confirm 1st tranche site readyness
Complile risk register
Confirm QC inplace

Start
First tranche site use 10% substtution
Confirm quality control end product test
Review quality control end product test
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Osoittaakseen korvaussuunnitelman lapindkyvyyden hakijan on merkittdvd suunnitelmaan selkedsti viittauk-
set kaytettyihin tietoldhteisiin. Tima on tarkoituksenmukaisinta tehdd suunnitelmaan sisallytettavalla liitteelld
tai viittaamalla jirjestelmillisesti muihin asiakirjoihin, jotka toimitetaan lupahakemuksen osana (tai jotka
ovat saatavilla muualla).

4.4.1. Korvaussuunnitelmaa koskevan asiakirja-aineiston esittiminen kemikaalivirastolle

Korvaussuunnitelma on toimitettava lupahakemuksen osana, kuten kemikaaliviraston verkkosivuilla saa-
tavilla olevassa oppaassa (oppaissa) neuvotaan.

5. OHJEITA KOLMANSILLE OSAPUOLILLE VAIHTOEHTOISIA AINEITA TAI TEKNIIKOITA KOSKEVIEN
TIETOJEN TOIMITTAMISESTA

Tamidn luvun ohjeet on laadittu avuksi kolmansille osapuolille, jotka toimittavat tietoja sellaiselle aineelle
vaihtoehtoisista aineista ja tekniikoista, jolle haetaan lupaa tai jonka lupaa tarkastellaan uudelleen. Tavoit-
teena on auttaa kolmansia osapuolia toimittamaan tuloksellisia tietoja kemikaalivirastolle. Luvussa 3 anne-
taan ldhinnd luvan hakijalle tarkoitettua yksityiskohtaisempaa lisdopastusta vaihtoehtojen analyysin tekemi-
sestd. Se voi auttaa myos kolmansia osapuolia toimittamaan hyvin dokumentoituja tietoja vaihtoehdoista.

Huomattakoon, ettd kolmannet osapuolet voivat my6s toimittaa lisdndyttod liitteen XIV ainetta koskevan
paatoksenteon tueksi. Nayttd voi perustua aineen tekniseen suorituskykyyn, taloudellisiin perusteisiin tai
aineen ympdristo- tai terveysvaikutuksiin ja se voidaan toimittaa osana SEA-menettelyd (ohjeita tdhin
prosessiin on asiakirjassa "Sosioekonomista analyysia koskevat ohjeet — lupamenettely ).

Tassd luvussa kuvataan yleistd tilannetta, jossa kolmannet osapuolet voivat toimittaa tietoja, sekd hakijan,
jatkokayttdjien, kemikaaliviraston ja kolmansien osapuolten vilistd vuorovaikutusta. Luvun tarkoituksena on
auttaa kaikkia muita osapuolia kuin luvan hakijat, kemikaalivirasto tai komissio, eli organisaatioita, yksi-
tyishenkiloitd, viranomaisia tai yrityksid, joille saattaa olla etua vaihtoehtoja koskevien tietojen toimittami-
sesta. Kolmansia osapuolia voivat olla

— vaihtoehtoisten aineiden tai tekniikoiden toimittajat,

— tutkijat tai uudistajat, jotka ovat kehittdneet vaihtoehtoista aineetta tai tekniikka tai joilla on tietoa niistd,

— kansalaisjarjestot ja ammattiliitot,

— valtioiden sisdiset ja hallitustenviliset virastot ja

— jatkokayttajit.

Kolmansien osapuolten toimittamat tiedot saattavat olla darimmadisen tirkeitd, kun lupahakemuksia tarkas-
tellaan kemikaaliviraston komiteoissa. Hakijalla ei ehkd ole tietoa kolmannen osapuolen ehdottamasta
vaihtoehtoisesta aineesta tai tekniikasta, ja kemikaalivirastokin saattaa saada tiedon vaihtoehtojen olemas-
saolosta kolmansien osapuolten vilitykselld. Tiedot, joita kolmannet osapuolet toimittavat vaihtoehtoisten
aineiden tai prosessien teknisistd, taloudellisista ja turvallisuuteen liittyvistd nikokohdista, saattavat lisaksi
vaikuttaa komiteoissa tehtdvéin soveltuvuusarviointiin.
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Kolmansien osapuolten toimittamien tietojen vaikutuksen laajuus riippuu tietojen laadusta ja selkeydesta
sekd siitd, missd mdadrin kolmannet osapuolet voivat auttaa osoittamaan, ettd vaihtochtoisen aineen tai
tekniikan kayttiminen on teknisesti ja taloudellisesti mahdollista, ja arvioimaan kyseisen vaihtoehdon tai
tekniikan kykya vahentdd kokonaisriskid. REACH-asetuksen 64 artiklan 3 kohdan mukaisesti kemikaalivi-
rasto ottaa lausuntoa valmistellessaan huomioon mahdolliset kolmansien osapuolten toimittamat tiedot.
Taltd osin on hyvd huomata, ettd tehdessddn paitostd siitd, soveltuuko tietty vaihtoehto hakijalle, kemikaa-
liviraston on otettava huomioon, onko se hakijan kannalta teknisesti ja taloudellisesti toteutettavissa.

Kolmannet osapuolet eivit saa kdyttoonsd yksityiskohtaisia tietoja lupahakemuksesta, joten niiden on no-
jauduttava tietojensa toimittamisessa kemikaaliviraston verkkosivuilla julkaistuihin tietoihin lupahakemuksen
tai uudelleentarkastelun kohteena olevan aineen yleisestd kaytostd. Kuvaillessaan vaihtoehdon suorittamaa
toimintaa kolmansien osapuolten on kiinnitettdvé erityistd huomiota sithen, mihin kdyttoihin heiddn vaih-
tochtonsa soveltuu ja missd olosuhteissa sitd voidaan kdyttad. Esimerkiksi voiteluainetta, joka on suunniteltu
erityisesti ddrimmdisid lampotiloja varten jaftai kdytettdviksi tietyn materiaalin kanssa, ei pidd kuvailla
pelkdstddn voiteluaineeksi toimittamatta mitdan lisdtietoja sen kdyttdolosuhteista.

Tiedot on toimitettava maaratyssi ajassa (ks. jiljempind), jotta kemikaalivirasto voisi ottaa ne huomioon.
Saattaa olla tarkoituksenmukaista toimittaa tiedot jo ennen kuin tekninen toteutettavuus tietyssd kdytossd on
tdysin varmaa. Kolmas osapuoli voi esimerkiksi esittdd vakuuttavia tietoja siitd, ettd innovaatio on riittdvin
lupaava lisitutkimusten suorittamiseksi, ettd lisatutkimuksia suunnitellaan ja ettd innovaatiosta koituu to-
dennikoisesti merkittavad hyotyd ihmisten terveydelle tai ympéristolle. Téstd tiedosta saattaa olla kemikaa-
livirastolle hyotyd sen madrittdessd luvan uudelleentarkastelujaksoa.

Kemikaaliviraston ei tarvitse ilmaista mielipidettdin kolmansien osapuolten toimittamista tiedoista, mutta se
voi halutessaan pyytda lisitietoja.

5.1. Tilanteet, joissa kolmas osapuoli péityy toimittamaan tietoja

Kolmannet osapuolet haluavat e¢hki toimittaa tietoja mahdollisesti soveltuvista vaihtoehdoista, jotka ovat
teknisesti toteutettavissa ja ihmisten terveyden ja/tai ympdriston kannalta turvallisempia. Heille saattaa olla
etua sen osoittamisesta, ettd tietyn kemikaalin kdytto voidaan valttad tdysin kdyttdmailld vaihtoehtoista
tekniikkaa tai optimoimalla prosessi siten, ettd kemikaalia ei endd tarvita tai ettd sitd kdytetddn paljon
vahemman.

5.2. Milloin kolmannet osapuolet voivat toimittaa tietoja?

Kolmansia osapuolia kehotetaan toimittamaan tietoja vaihtoechdoista erityisesti silloin, kun kemikaalivirasto
julkaisee verkkosivuillaan tietoja kiytoistd, joista lupahakemuksia on vastaanotettu, tai kun kemikaalivirasto
ilmoittaa verkkosivuillaan, ettd tietty lupa otetaan uudelleentarkasteluun (62 artiklan 2 kohta). Kemikaa-
livirasto ilmoittaa tietojen toimittamiselle médrdajan, joka sijoittuu sen kymmenen kuukauden ajanjakson
sisille, jonka kuluessa kemikaaliviraston riskinarviointikomitean ja sosioekonomisesta analyysista vastaavan
komitean on valmisteltava lausuntoluonnoksensa. Asetuksen 64 artiklan 3 kohdassa sdiddetdin lisiksi, ettd
sosiockonomisesta analyysista vastaava komitea voi pyytdd kolmansia osapuolia toimittamaan lisitietoja
mahdollisista vaihtoehtoisista tekniikoista ja aineista.

Liitteen XIV luettelossa esitetyt lopetuspdivit (') antavat viitteitd lupahakemusten todennikoisestd aikatau-
lusta. Lupahakemukset on jitettdvd ennen liitteen XIV nimikkeessd mainittua miirdaikaa, joka on vihintdin
18 kuukautta ennen lopetuspdivad, jotta ainetta voidaan kayttdd lopetuspaivin jilkeen, jos paitostd ei ole
sithen mennessd tehty. Kun hakemus on toimitettu, kemikaaliviraston riskinarviointikomitean ja sosioeko-
nomisesta analyysista vastaavan komitean on annettava kymmenen kuukauden kuluessa lausuntoluonnok-
sensa.

(") Pdivimadrd, josta ldhtien aineen markkinoille saattaminen ja kdytto on kielletty, ellei lupaa myonnetd
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Ehdotettuja vaihtoehtoja koskevat tiedot vaikuttavat tehokkaimmin péitoksentekoprosessiin, mikili ne toi-
mitetaan 64 artiklan 2 kohdan nojalla mairitellyn kuulemisjakson aikana. Kyseinen kuulemisjakso on
erityisesti rdataloity vaihtoehtojen tarkastelua varten. Tdtd ennen on kuitenkin kaksi kuulemisajanjaksoa,
joiden aikana kolmannet osapuolet voivat esittdd huomautuksia:

— Kemikaaliviraston/jasenvaltion laadittua liitteen XV mukaisen asiakirja-aineiston (!) kemikaalivirasto on
59 artiklan 4 kohdan nojalla velvollinen asettamaan verkkosivuilleen ilmoituksen, jossa se pyytdd huo-
mautuksia kaikilta asianosaisilta. Yksityiskohtaisia tietoja tdstd prosessista on asiakirjoissa "Toiminta-
ohjeet liitteen XV mukaisen, erityistd huolta aiheuttavan aineen tunnistamista koskevan asiakirja-aineis-
ton laatimisesta” ja "Toimintaohjeet aineiden sisillyttimisestd liitteeseen XIV .

— Kun kemikaalivirasto on tutkinut liitteen XV mukaisen asiakirja-aineiston, sen on 58 artiklan 4 kohdan
nojalla julkaistava verkkosivuillaan suosituksensa liitteeseen XIV sisillytettdvistd ensisijaisista aineista ja
kdytoistd ja pyydettavd “kaikilta asianosaisilta” huomautuksia varsinkin kaytoistd, joiden osalta olisi
myonnettivd poikkeus lupavaatimuksesta.

Nami menettelyn aikaisemmat vaiheet antavat ensimmadisid viitteitd aineista, joista saattaa tulla luvanvaraisia.
Ne tarjoavat lisiksi tietoa siitd, miksi aineita on sisillytetty liitteeseen XIV. Tdmd voi auttaa kolmansia
osapuolia laatimaan aineiston, joka voi osoittaa soveltuvan vaihtoehdon lupahakemuksen kohteena olevalle
kaytolle (kdytoille). On hyvd huomata, ettd aineen sisdllyttiminen kandidaattiaineiden luetteloon ei vaikuta
sithen, milloin aineesta ehki tulee luvanvarainen.

Sen lisiksi, ettd kolmansilla osapuolilla on virallinen mahdollisuus toimittaa tietoja ja esittid huomautuksia,
jotkin heistd (esimerkiksi lupahakemuksessa mainitun aineen kiyttdjit) saattavat haluta kdydi vuoropuhelua
luvan hakijan kanssa varmistaakseen, ettdi molemmat osapuolet ovat selvilli todellisista kdytoistd sekd
hakemuksen kattamista nikokohdista ja ettd hakemuksen laadinnassa kdytetddn parhaita kiytettavissd olevia
tietoja. Toimitusketjun sisdistd viestintdd kasitellddn yksityiskohtaisemmin luvussa 3.

Kolmannet osapuolet voivat toimittaa kemikaalivirastolle asiaankuuluvia tietoja vield luvan myontimisen
jalkeenkin. Kaikkiin lupiin liittyy maardaikainen uudelleentarkastelujakso, ja lupien haltijoiden on jatettdva
tarkistusraportti vahintdadn 18 kuukautta ennen kyseisen jakson paittymistd. Asetuksen 61 artiklan 2 koh-
dassa sdddetddn lisiksi, ettd kemikaalivirasto voi tarkastella lupia uudelleen milloin tahansa, jos olosuhteet
muuttuvat siten, ettd ne vaikuttavat thmisten terveydelle tai ymparistolle aiheutuvaan riskiin tai sosioeko-
nomiseen vaikutukseen, tai uutta tietoa mahdollisista korvaavista vaihtoehdoista tulee saataville. Uudelleen-
tarkastelujaksoon sisdltyy kolmansille osapuolille esitettivd pyynto lisdtietojen toimittamisesta maaratyssd
ajassa sen jdlkeen, kun kemikaalivirasto on julkaissut verkkosivuillaan yleisid tietoja kaytoista.

Seuraavassa kaaviossa esitetddn lyhyesti aikajirjestyksessd kolmansien osapuolten mahdollisuudet esittad
huomautuksia liitteen XIV aineista. Tdmin luvun ohjeet koskevat etenkin tapahtumia sen jilkeen, kun
aine on sisdllytetty liitteeseen XIV, mukaan lukien luvan myontiminen ja myohemmin tapahtuva lupien
uudelleentarkastelu.

(") Liitteen XV mukaisessa asiakirja-aineistossa esitetddn erityistd huolta aiheuttavien aineiden tunnistamista koskevia
ehdotuksia. (Lisitietoja: Toimintaohjeet aineiden sisillyttdmisestd liitteeseen XIV).
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Seuraavassa on kronologinen esitys kolmansien osapuolten mahdollisuuksista osallistua lupamenettelyyn:

Kemikaaliviraston toimet Kolmansien osapuolten toimet

Imoitus siitd, ettd liitteen XV mukainen asiakitja-
aineisto on laaditty ja asetettu kemikaaliviraston
verkkosivuille (59 artiklan 4 kohta)

Asianosaisilta pyydetdin huomautuksia esitetyssd
médrdajassa (59 artiklan 4 kohta)

Aine ~ otetaan kandidaattiaineiden = luetteloon,
suositukset ensisijaisista aineista julkaistaan
kemikaaliviraston verkkosivuilla (59 artiklan 10
kohta).

Asianosaisia  kehotetaan  esittimédn  kolmen
kuukauden kuluessa huomautuksensa, jotka
koskevat erityisesti kdyttojd, joiden osalta olisi
myonnettivd poikkeus (58 artiklan 4 kohta).

Aine sisdllytetddn liitteeseen XIV, hakija hakee lupaa,
kemikaalivirasto julkaisee verkkosivuillaan tiedot
yleisistd kaytoistd (64 artiklan 2 kohta).

Kolmansia osapuolia pyydetdin toimittamaan tietoja
vaihtoehdoista mdérdtyssd ajassa (64 artiklan 2
kohta).

Kemikaalivirasto voi pyytdd kolmansilta osapuolilta
lisdtietoja (64 artiklan 3 kohta).

Lupa myonnetdin (60 artikla).

Kolmannet osapuolet voivat edelleen toimittaa ke-
mikaalivirastolle tietoja vaihtoehdoista (61 artiklan
2 kohta).

Luvan uudelleentarkastelu (61 artikla)

Kolmansilta osapuolilta pyydetidn huomautuksia
(61 artikla, 64 artiklan 2 kohta).

5.3. Kolmannen osapuolen toimittamien tietojen kokoaminen

Kemikaaliviraston on otettava huomioon kaikki kolmansien osapuolten toimittamat tiedot. Argumenteilla ja
tiedoilla on todennikoisesti eniten vaikutusta silloin, kun ne esitetddn jarjestelmallisesti ja loogisesti, jolloin
kemikaalivirasto voi ottaa ne asianmukaisesti huomioon. Kolmannet osapuolet voivat tuoda ilmi lupame-
nettelyn tulokseen liittyvdt omat etunikokohtansa.

Kolmansien osapuolten toimittamien tietojen on perustuttava kemikaaliviraston julkaisemiin tietoihin ainei-
den kaytostd, ja niissd on mahdollisuuksien mukaan oltava riittavasti teknisid yksityiskohtia, jotta kemikaa-
livirasto voi arvioida ehdotetun vaihtoehdon saatavuuden ja soveltuvuuden. Mikili mahdollista, kolmansien
osapuolten on esitettdva selkedsti, kuinka hyvin vaihtoehto pystyy suorittamaan vastaavan toiminnan kuin
korvattava aine kemikaaliviraston tdsmentdman kayton (kdyttojen) osalta.
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Yksi vaihtoehto ei ehkid sovellu kaikkiin eri prosesseihin ja kdyttoihin, joihin alkuperdinen aine soveltuu.
Talloin alkuperdinen aine voidaan ehkid korvata useammalla kuin yhdelld soveltuvalla vaihtoehdolla. Kol-
mansien osapuolten toimittamat tiedot voivat liittyd vain muutamaan kayttoon, tai niissd voidaan esittdd
useita vaihtoehtoja eri kaytt6ja varten. Kolmannet osapuolet voivat myos toimittaa tietoja vaihtoehdoista,
jotka ovat vasta kehitteilld. Talloin niiden teknistd toteutettavuutta tai ihmisten terveydelle ja/tai ymparistolle
aiheutuvien riskien vihenemistd ei ole vield osoitettu. Tillaisia vaihtoehtoja ei voida ottaa vilittomasti
kayttoon, mutta kemikaalivirasto ottaa niitd koskevat tiedot huomioon vahvistaessaan uudelleentarkastelu-
jakson pituuden.

Kolmannet osapuolet haluavat voivat tietoja toimittaessaan ottaa huomioon hakijalle asetetut tietovaatimuk-
set (luku 2). Myos hakijoille (luvussa 3) annetut ohjeet vaihtoehtojen analyysista saattavat olla erityisen
merkityksellisid. Thannetapauksessa toimitettavissa tiedoissa kuvataan osuvasti ehdotettua vaihtoehtoa ja
tuodaan esiin sen merkitys lupamenettelyssd. Kemikaaliviraston verkkosivuilla on ehdotus kolmansien osa-
puolten tietojen esitysmuodoksi.

Arvioidessaan ehdotettujen vaihtoehtojen soveltuvuutta ja saatavuutta kolmannet osapuolet voivat ottaa
huomioon kemikaaliviraston julkaisemat tiedot lupahakemukseen tekemiseen johtaneesta aineen siséllytta-
misestd liitteeseen XIV sekd kaytoistd, joille lupaa haetaan.

Kolmansien osapuolten on mahdollisuuksien mukaan (kdytostd saatavilla olevat tiedot todennikoisesti ra-
joittavat nditd mahdollisuuksia) toimitettava kaikki tiedot, jotka ovat hakemuksen kannalta merkityksellisid,
ja pyrittdvd osoittamaan, ettd ehdotettu vaihtoehto (vaihtoehdot)

— téyttdd kemikaaliviraston kuvaamia kaytt6ja koskevat teknisen suorituskyvyn eritelmat,

— on ihmisten terveyden jaftai ympdriston kannalta turvallisempi, ja/tai

— on taloudellisesti toteutettavissa, ja sitd on kohtuullisen helposti saatavilla riittdvdssd mairin, jotta sitd
voidaan valmistaa vuosittain kyseiseen kdyttoon todenndkoisesti tarvittava madra.

Vaihtoehdolla on oltava tarkoituksenmukainen ja riittdvd tekninen suorituskyky. Kolmannet osapuolet voivat
kuulla toimitusketjua niitd tietoja varten, joita he aikovat toimittaa. Vaikka onkin ehkd mahdotonta osoittaa
tdysin toteen, ettd vaihtoehto on hakijan kannalta teknisesti ja taloudellisesti toteutettavissa ja vdhentdd
terveys- tai ympdristoriskejd, kolmansien osapuolten on toimitettava kaikki tiedot, joilla on merkitystd
soveltuvuuden arvioinnissa. Toteamusta siit4, ettd vaihtoehtoa X voidaan kdyttdd, on tuettava tiedoilla, jotka
osoittavat missd kdyto(i)ssd ja minkalaisissa olosuhteissa se voi korvata alkuperdisen aineen.

Kolmannet osapuolet voivat tarkastella, mitd riskien vihenemisen osoittavia tietoja on saatavilla, ja sisillyttda
kuvauksen tillaisista tiedoista vaihtoehtoisesta aineesta toimittamiinsa tietoihin. REAH IT -jirjestelmassd voi
olla tietoja REACH-asetuksen mukaisesti jo rekisteroidyistd aineista tietoja, jotka osoittavat, ettd ne vahen-
tavit ihmisten terveydelle tai ympdristolle aiheutuvia riskejd. Toimittaessaan tietoja vaihtoehtoisista teknii-
koista kolmannet osapuolet kykenevit parhaassa tapauksessa osoittamaan, ettd vaihtoehtojen kaytt6 vahen-
tdd ihmisten terveydelle tai ympdristolle aiheutuvia riskejd. Jos vaihtoehtoisia aineita tai tekniikoita on
helposti saatavilla, on hyvi esittdd arvio vaihtochdon kdyttimiseen littyvistd kustannuksista (mikdli ne
ovat tiedossa) ja verrata niitd luvanvaraisen aineen kéyttoon liittyviin kustannuksiin. Jos vaihtoehtoja ei
ole nykyisin helposti saatavilla, on hyvi esittdd niiden saatavuuden edellyttdimat kustannukset sekd arvio
kayttoon liittyvistd kustannuksista.
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Kolmansien osapuolten on pyrittdvd kuvailemaan mahdollisimman selkedsti, missd médrin vaihtoehto on
parempi tai huonompi kuin lupahakemuksessa mainittu aine tai tekniikka kolmen kriteerin — teknisen
toteutettavuuden, taloudellisen toteutettavuuden ja kokonaisriskien vihenemisen — osalta. REACH-asetuksen
60 artiklan 5 kohdassa sdddetddn, ettd arvioidessaan soveltuvien vaihtoehtojen saatavuutta kemikaaliviraston
on otettava huomioon kaikki asian kannalta merkittivit nikokohdat vaihtoehdo(i)sta seka

— sen, vihentddko siirtyminen vaihtoehtoihin ihmisten terveyteen ja ympiristoon kohdistuvia kokonaisris-
kejd, riskinhallintatoimenpiteiden asianmukaisuus ja tehokkuus huomioon ottaen; ja

— ovatko vaihtoehdot hakijan kannalta teknisesti ja taloudellisesti toteutettavissa.

Riskejd, joita ihmisten terveydelle ja ymparistolle aiheutuu aineen erityisestd kéyttotarkoituksesta, voidaan
tarkastella elinkaariarvioinnin avulla. Laatikossa 13 esitetddn joitakin esimerkkejd kuvitteellisista tilanteista.

LAATIKKO 13

ESIMERKKEJA SIITA, MITEN KOLMANNET OSAPUOLET VOIVAT TARKASTELLA VAIHTOEHTOISIA
AINEITA

Aine: Syopdd aiheuttava orgaaninen liuotin
Erityinen kiyttotarkoitus: Liuotin, jota kéytetdin laboratoriotutkimuksen aikana uuttamiseen

Ehdotettu vaihtoehto: Orgaaninen liuotin, jolla on samat kemialliset ja fysikaaliset ominaisuudet mutta jonka ei
tiedetd aiheuttavan syopad, vaurioittavan periméi tai olevan lisidntymismyrkyllinen; hajoaa ympéristossi vastaavalla
nopeudella tai on yhtd biokertyvd kuin alkuperdinen liuotin.

Toimivuus: Vaihtoehdolla ei todennikéisesti ole kaikkia samoja toimintoja kuin nykyiselld liuottimella, mutta monien
analyysiprotokollien osalta vaihtoehdon suorituskyky on riittéva.

Tekninen toteutettavuus: Soveltuvuus laboratorioliuottimeksi osoitettu neljan laajasti kdytetyn analyysiprotokollan
osalta.Vaihtoehtoinen liuotin on herkemmin syttyvd kuin alkuperdinen liuotin, eikd siis ehkd sovellu laajemman
mittakaavan sovelluksiin; vaihtoehtoisen liuottimen soveltuvuutta ei ole osoitettu kaikkien mahdollisten kayttojen
osalta, vaan sen soveltuvuus olisi vahvistettava kussakin analyysiprotokollassa.

Taloudellinen toteutettavuus: Vaihtoehtoinen liuotin on kalliimpaa, mutta koska sitd kdytetddn vain pienid médrid,
laboratorioille aiheutuvat kokonaiskustannukset on arvioitu hyvin pieniksi verrattuna laboratoriolaitteiston yllapidosta
aiheutuviin kokonaiskustannuksiin.

Riskien viheneminen: Molemmilla liuottimilla on samat ihmisten altistumistasot, mutta vaihtoehtoon ei liity syopa-
riskid; molemmilla liuottimilla on samat ymparistoriskit.

Aine: Syopdd aiheuttava orgaaninen liuotin

Erityinen kiyttotarkoitus: Liuotin, jota kdytetddn polymeerien tuotannossa kiytettdvien reaktioastioiden puhdistami-
sessa

Ehdotettu vaihtoehto: Kisittely 90 celsiusasteeseen kuumennetulla vedelld, jonka jilkeen kisittely vaihtoehtoisella
orgaanisella liuottimella, jolla on samat sisdiset ominaisuudet ja ympéristovaarat, mutta jonka ei ole osoitettu aiheut-
tavan mahdollisesti syopad.

Toimivuus: Kuuma vesi ei pystynyt poistamaan reaktioastiasta osittain muodostuneesta polymeeristd koostuvia jih-
mettyneitd kokkareita, mutta kaksivaiheinen prosessi oli selvisti tehokas ja johti vdhempédin vaihtoehtoisen liuottimen
kéyttoon kuin mitd olisi tarvittu, jos kuumavesivaihe olisi poistettu. Vesi vaatii késittelyd ennen kuin se voidaan paastdd
ympdristoon, ja kuuman veden kayttoon liittyy turvallisuusnikokohtia.

Tekninen toteutettavuus: Vaihtoehtoinen prosessi oli aiottuun tarkoitukseen nihden riittdvd mutta asetti jiteveden
kasittelylle aivan uudenlaisen vaatimuksen.

Taloudellinen toteutettavuus: Veden kuumennuksesta ja sen jilkeisestd veden kisittelystd aiheutuvan kustannuksen
arvioiminen osoitti, ettd kyseiset vaiheet lisddvat huomattavasti prosessikustannuksia. Vaihtoehtoinen liuotin on tilld
hetkelld kalliimpi kuin alkuperdinen liuotin, mutta tilanne todennikéisesti muuttuu vaihtoehtoisten liuottimien kysyn-
ndn kasvaessa.
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Riskien viheneminen: Ihmisten altistumistasot alempia vaihtoehtoisella liuottimella, johon ei liity sy6périskid, miki
vihentdd kokonaisuudessaan terveysriskeja; liuottimen kayttomaarien pieneneminen vihentdd hieman ymparistoriskejd;
kuuma vesi luo uuden vaaran.

Aine: Sydpdd aiheuttava orgaaninen liuotin

Erityinen kiyttotarkoitus: Liuotin, jota kiytetddn polymeerien ekstruusiossa kiytettdvien suulakkeiden puhdistuk-
sessa

Ehdotettu vaihtoehto: Orgaaninen liuotin, jolla on samat kemialliset ja fysikaaliset ominaisuudet; liuotin aiheuttaa
samanlaisia ymparistoriskejd, mutta sen ei tiedetd aiheuttavan syopii.

Toimivuus: Liuottimen osoitettiin olevan tehokas kiytossa edellyttden, ettd pesuaikaa pidennettiin.

Tekninen toteutettavuus: Vaikka vaihtoehtoinen liuotin suoritti vastaavan toiminnan, pitempi pesuaika vaikutti
haitallisesti kokonaistuotantoaikatauluun.

Taloudellinen toteutettavuus: Vaihtochtoisen liuottimen kustannukset ovat samat kuin alkuperiiselld liuottimella.
Pitemmén pesuajan vuoksi toimijoiden on ehki lisdttava kdytettdvissd olevien varasuulakkeiden mairad, koska pitempi
lapimenoaika harventaa yksittdisten suulakkeiden kayttod. Kymmenelle vuodelle lasketut lisakustannukset olivat pie-
nemmat suhteessa kokonaiskayttokustannuksiin.

Riskien viheneminen: Molemmilla liuottimilla on samat ihmisten altistumistasot, mutta vaihtoehtoon ei liity syopa-
riskid; molemmilla liuottimilla on samat ympiristoriskit.

Aine: Syopaa aiheuttava metalli
Erityinen kidyttotarkoitus: Kdytetddn muiden metallien kanssa korkealujuuksisissa metalliseoksissa.
Ehdotettu vaihtoehto: Uudelleen formuloitu metalliseos, jossa ei ole metallikarsinogeeneja.

Toimivuus: Uudelleen formuloitu metalliseos on hauraampaa kuin alkuperdinen metalliseos eikd sovi kaikkiin sovel-
luksiin.

Tekninen toteutettavuus: Uudelleen formuloitua metalliseosta voidaan valmistaa olemassa olevissa tuotantolaitok-
sissa.

Taloudellinen toteutettavuus: Uudelleen formuloidun metalliseoksen kysyntd on markkinoilla todennakéisesti vahai-
sempdd kuin alkuperiisen formuloinnin, koska sen tekninen suorituskyky on alempi. Tulevaisuudessa kysynnin arvi-
oidaan supistuvan 50 prosenttiin nykyisestd tasosta.

Riskien viheneminen: hmisten altistuminen metallikarsinogeenille vihenee.

Aine: Syopai aiheuttava liuotin
Erityinen kiyttotarkoitus: Tasolasien ja muiden pintojen rasvanpoisto kuivamenetelmélld
Ehdotettu vaihtoehto: Erityistekstiili, joka poistaa tarpeen kiyttdd liuotinta

Toimivuus: Tekstiili poistaa rasvan erittdin tehokkaasti sileiltd pinnoilta mutta ei ole yhtd tehokas epitasaisilla pin-
noilla; tekstiili menettdd asteittain tehokkuuttaan, kun sithen imeytyy rasvaa, mutta teho palautuu, kun tekstiili kési-
tellddn ymparistoystavilliselld puhdistusaineella.




C 28/108

Euroopan unionin virallinen lehti

28.1.2011

Tekninen toteutettavuus: Tekstiili puhdistaa yhtd laadukkaasti sileitd pintoja kuin liuotin mutta edellyttdd, ettd
puhdistus tehdddn manuaalisesti; liuotinta voidaan sen sijaan kayttdd automatisoidussa prosessissa.

Taloudellinen toteutettavuus: Pienen mittakaavan prosesseissa, joissa kiytetddn manuaalista puhdistusta, kustannuk-
sia sddstyy hieman pitkdlld aikavililld, kun liuottimen kéytto loppuu. Tekstiili edellyttdd kuitenkin alkuinvestointia.
Siirtyminen nykyisissd automatisoiduissa prosesseissa manuaaliseen puhdistukseen todennikoisesti lisdd suuresti tyo-
kustannuksia ja prosessiaikaa, ja liuotinperusteisen prosessin korvaaminen tekstiilin kdytt66n perustuvalla manuaalisella
prosessilla kasvattaa todenndkoisesti kohtuuttomasti lisdkustannuksia.

Riskien viheneminen: Tekstiilin kdytén my6td poistuu tarve ihmisten altistamisesta syopad aiheuttavalle liuottimelle.

5.4. Salassapitovelvollisuus

Kun kolmannet osapuolet haluavat toimittaa tietoja vaihtoehdoista, heiddn on otettava huomioon oikeus
tutustua yhteison toimielinten asiakirjoihin. Asetuksen 1049/2001 2 artiklan 1 kohdan nojalla jokaisella
unionin kansalaisella seké jokaisella luonnollisella henkil6lld, joka asuu jossain jisenvaltiossa, sekd jokaisella
oikeushenkilolld, jolla on sdintomdirdinen kotipaikka jossain jisenvaltiossa, on oikeus tutustua yhteison
toimielinten asiakirjoihin, lukuun ottamatta erikseen maéariteltyja syitd ja tilanteita, joissa tietojen ilmaisemi-
nen vahingoittaisi

a) sellaisen yleisen edun suojaa, joka koskee
— yleistd turvallisuutta,
— puolustusta ja sotilasasioita,
— kansainvilisid suhteita,
— yhteison tai jasenvaltion finanssi-, raha- tai talouspolitiikkaa;

b) yksityiselimén ja yksilon koskemattomuuden suojaa, erityisesti yhteison lainsddddnnon mukaista henki-
lotietojen suojaa

tai tilanteita, joissa tietojen ilmaiseminen vahingoittaisi

— tietyn luonnollisen henkilon tai oikeushenkilon taloudellisten etujen, mukaan lukien teollis- ja tekijan-
oikeudet, suojaa,

— tuomioistuinkdsittelyn ja oikeudellisen neuvonannon suojaa,

— tarkastus-, tutkinta- ja tilintarkastustoimien tarkoitusten suojaa, jollei ylivoimainen yleinen etu edellytd
ilmaisemista.

Samoin toimielimet voivat antaa luonnollisen henkilon, joka ei asu missddn jasenvaltiossa, tai oikeushenki-
lon, jolla ei ole sddntomaidraistd kotipaikkaa missddn jdsenvaltiossa, tutustua asiakirjoihin (2 artiklan 2
kohta).

Asetuksen 1049/2001 4 artiklan 4 kohdassa sdddetiin, ettd jos kyse on kolmannen osapuolen asiakirjasta,
”[kemikaalivirasto] kuulee [huomautusten toimittajaa] arvioidakseen, onko 1 tai 2 kohdassa sdddettyd poik-
keusta sovellettava, paitsi jos on selvii, ettd asiakirja on luovutettava tai sitd ei tule luovuttaa”.

REACH-asetuksen 118 artiklan nojalla sellaisten tietojen antamisen, jotka koskevat seoksen tdydellistd
koostumusta, aineen tai seoksen tdsmallistd kdyttod, toimintaa tai soveltamista, tdsmallistd tonniméddrad
sekd valmistajan tai maahantuojan yhteyksid jakelijoihinsa tai jatkokayttdjiinsd, katsotaan vaarantavan asian-
omaisen kaupallisten etujen suojelun. Ndin ollen asetuksessa 1049/2001 sdddettyyn tutustumisoikeuteen
sovelletaan yleensd saman asetuksen 4 artiklan 2 kohdan mukaista poikkeusta.
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Tietoja toimittaessaan kolmansien osapuolten on tuotava selkedsti ilmi ne tiedot, jotka he haluavat pitdd
salaisina, ja syyt, joiden vuoksi he eivit halua julkistaa toimittamiaan tietoja. Kemikaalivirasto voi antaa
luvan tutustua asiakirjoihin, jollei asiaan sovelleta jotakin edelld mainituista syistd. Jos tietojen salassa
pitdmiseen ei toimiteta syitd, kemikaalivirasto varaa siis itselleen oikeuden paittdd, ettd huomautuksiin
voidaan tutustua.

Vaikka kolmannet osapuolet olisivat pyytineet, ettd tiedot pysyvit luottamuksellisina, he voivat silti paattaa
asettaa saataville

— tiettyjd osia asiakirjasta, mikali sitd pyydetddn tutustuttavaksi, tai

— tiettyjd osia asiakirjasta tai koko asiakirjan rajoitetulle maarille toimijoita, jotka pyytavit saada tutustua
sithen.
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Aineiden ryhmittely

Aineryhmid koskevan hakemuksen voi tehdd vain, jos ryhmi on 62 artiklan 3 kohdan mukainen. Tall6in on laadittava
kuvaus syistd, joiden vuoksi aineita pidetddn ryhmind. Kuvaus on liitettdvd osaksi hakemusta kemikaaliviraston verkko-
sivuilla saatavana olevissa oppaissa annettujen erityisohjeiden mukaisesti. Aineiden ryhmittelyd on perusteltava esimerkiksi
fysikaalis-kemiallisten, toksikologisten ja ekotoksikologisten ominaisuuksien samankaltaisuudella tai silld, ettd nimd omi-
naisuudet ovat sddnnollisen mallin mukaiset rakenteellisen samankaltaisuuden vuoksi.

Ryhmi tai "kategoria” on todennikdisesti jo muodostettu osana rekisterdintiprosessia tai liitteen XV mukaista asiakirja-
aineistoa, jonka perusteella aineet on sisdllytetty liitteeseen XIV. Talloin aineiden ryhmittelyn perustelut on jo laadittu, ja
on todennikoisesti verrattain helppo péitelld, mitd hyotyd aineryhmaa koskevan hakemuksen jdttdmisestd on. Suurin osa
timan osion ohjeista on tarkoitettu hakijalle, joka haluaa muodostaa hakemustaan varten uuden aineryhmén. Osasta niitd
voi olla hyotyd myos sen ratkaisemisessa, haetaanko lupaa olemassa olevan ryhmin kaikille aineille.

Aineryhmidn médritelma on esitetty asetuksen liitteessd XI olevassa 1.5 kohdassa. Madritelmidn mukaan aineet voidaan
ryhmitelld vain, jos niiden fysikaalis-kemialliset, toksikologiset ja ekotoksikologiset ominaisuudet ovat samanlaisia tai
saannollisen mallin mukaiset rakenteellisen samankaltaisuuden vuoksi. Samanlaisuus voi perustua:

— yhteiseen toiminnalliseen ryhmain;

— yhteisiin ldhtoaineisiin ja/tai fysikaalisissa ja biologisissa prosesseissa todennikoisesti muodostuviin yhteisiin hajoamis-
tuotteisiin, mistd on tuloksena rakenteeltaan samanlaisia kemikaaleja; tai

— ominaisuuksien voimakkuuden muuttumiseen kussakin kategoriassa vakiomuotoisesti.

On tirkedd huomata, ettd timdn médritelmdn mukaisesti aineita ei voida ryhmitelld pelkdstddn kdyton samankaltaisuuden
perusteella. Lisitietoja aineiden ryhmittelystd on tietovaatimuksia ja kemikaaliturvallisuusarviointia koskevissa ohjeissa.

Al.1 Aineiden ryhmittelyn syiti

Aineita ryhmitellddn lupahakemusta varten pédasiassa siksi, ettd se sddstdd aikaa ja vaivaa etenkin silloin, kun hakemuk-
sessa voidaan kiyttdd yhteisid tietoja. Jaljempdnd kuvataan, miten erilaisissa tilanteissa voidaan suhtautua aineiden ryh-
mittelyyn. Vaikka mikddn ei estd hakijaa kaikissa niissd tilanteissa jattimastd vain yhtd, koko kyseistd aineryhmad
koskevaa hakemusta, on ryhmittely joissakin tapauksissa niin monimutkaista, etti aikaa ja vaivaa ei todellisuudessa sddsty.
Siksi hakijan kannattaakin arvioida ryhmittelyn edut tapauskohtaisesti.

a) Kaikilla ryhmin aineilla on samat kiytot, ja lupaa haetaan ryhmin kaikille kdytoille. Koska hakemus koskee kaikkien
aineiden osalta samoja kéytt6jd, hakemusta varten tarvittavat tiedot ovat todennikoisesti kaikkien aineiden osalta samat
tai niiden saamiseksi on kuultava samoja kiyttdjid tai teollisuudenaloja, jolloin ne voidaan keritd samanaikaisesti.

=

Kaikilla ryhmin aineilla on samat kéytot, mutta lupaa haetaan vain kunkin ryhmédin kuuluvan aineen joillekin erityis-
kaytoille. Jos, kuten edelld, hakemuksessa mainitut kdytot ovat yhteiset useammalle kuin yhdelle ryhmin aineelle,
tarvittavat tiedot voidaan kerdtd samanaikaisesti. Jos ryhmdn eri aineiden kaytot eivit ole samat, aineiden ryhmittelystd
ei kuitenkaan liene paljonkaan hyotyd, koska kutakin ainetta koskevat tiedot on todenndkoisesti kerittavi erikseen, ja
hakemuksesta tulisi monimutkainen, vaikeaselkoinen ja sekava.

(e}
-

Ryhmin aineilla on eri kdytot, ja lupaa haetaan kunkin aineen eri kdytoille. Tallaisessa tapauksessa aineiden ryhmittely
tuskin kannattaa.

Aineiden ryhmittelyyn vaikuttaa myos reitti, jota kdyttden hakemus jitetddn, toisin sanoen se, kiytetddnké riittdvan
hallinnan reittid vaiko SEA-reittid. Eri kautta jitettdviin hakemuksiin tarvitaan todennikéisesti eri asiakirjat, joten aineiden
ryhmittelystd ei liene etua, jos yksittdisten aineiden osalta kiytetddn eri reitteji.
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Aineryhmdd koskevaa hakemusta harkittaessa tirkeintd on muistaa, ettd hakemuksen on oltava selked. Monimutkaisissa
tapauksissa voi olla parempi jattdd kustakin ryhmén aineesta erillinen hakemus. Niissd voi silti olla mahdollista kdyttda
osittain samoja liitetietoja, jos tiedot on kerdtty ryhmastd kokonaisuudessaan.

A1.2 Perustelut aineiden ryhmittelylle lupahakemusta varten

Aineiden ryhmittelylle on olemassa useita perusteluja, joista esitetddn seuraavassa joitakin esimerkkeji:

a) Aineita on kisitelty ryhménd tai kategoriana rekisterdinnin yhteydessi (KTR:44 varten tai interpoloinnin kaytto rekis-

=

o

&

terdintiasiakirjojen laatimista varten). Tdssd tapauksessa perustelut aineiden pitdmiselle ryhmiéné/kategoriana on jo
esitetty rekisterdintiasiakirjoissa, ja samoja syitd voidaan kiyttdd perusteluna sille, ettd niitd kasitellddn lupahakemuk-
sessa, jos aineet ovat liitteessd XI olevan 1.5 kohdan mukaisia.

Aineiden kandidaattiluetteloon sisdllyttimistd varten laaditussa liitteen XV mukaisessa asiakirja-aineistossa aineita on
pidetty ryhmani tai kategoriana, tai siind on kdytetty interpolointia. Téllaisessa tapauksessa perusteluksi aineiden
kasittelemiselle ryhmana lupahakemuksessa riittdd, ettd viitataan liitteen XV mukaiseen asiakirja-aineistoon.

Ryhmittely perustuu yhteiseen epdpuhtauteen tai hajoamistuotteeseen tai useammasta ainesosasta koostuvan aineen
ainesosaan, mikéli aineet on sisillytetty liitteeseen XIV kyseisen epdpuhtauden/hajoamistuotteen/ainesosan vuoksi.
Tassakin aineita koskeva liitteen XV mukainen asiakirja-aineisto sisaltdd riittavit perustelut aineiden késittelemiseksi
ryhmani kategoriana lupahakemuksessa.

Aineita pidetddn ryhmand tai kategoriana rakenteellisen samankaltaisuuden vuoksi. Tdssd perusteluna voidaan kayttaa
yhteisid rakenteellisia piirteitd ja/tai toiminnallisia ryhmid tai sitd, 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 tunnistettu erittdin suurta huolta aiheuttavaksi
aineeksi ja sisallytetty liitteeseen XIV. Perustelut on laadittava tietovaatimuksia ja kemikaaliturvallisuusarviointia kos-
kevien ohjeiden (luvun R6.2) mukaisesti. Tarvittaessa perustelujen tueksi voidaan viitata liitteeseen XIV kuulumattomiin
aineisiin, vaikka tallaisille aineille ei voidakaan hakea kdyttolupaa.

Tarkistusraporttia varten ryhmittelyn perusteluja on tarkasteltava uudelleen mahdollisesti saataville tulleiden uusien tieto-

jen perusteella.
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Useiden oikeushenkiloiden yhteiset hakemukset

A2.1 Yhteisten hakemusten syiti

Yhteisen hakemuksen mahdollisia hyotyja:

— tarvittavan asiakirja-aineiston kokoamiskustannusten jakaminen

— laajempi kokemus ja asiantuntemus

— jatkokayttdjien erityisten kiyttoolosuhteiden huomioon ottaminen.

Yhteisen hakemuksen mahdollisia haittoja:

— aineen kdyttoon tai kdyttoihin liittyvit kaupalliset ja liikesalaisuutta koskevat ongelmat

— kaikki oikeushenkil6t eivit ehki ole kiinnostuneita aineen kaikista kdytoistd

— tietoihin liittyvit erimielisyydet.

Kilpailusddnt6jen mukaan hakijat, jotka haluavat jattad yhteisen hakemuksen, eivit 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 siirtyvit kdyttdimaan vaihtoehtoa yhteistuumin, samanaikaisesti ja samalla tavoin. Osapuolet voivatkin harkita
riippumattoman kolmannen osapuolen kdyttamistd laatiessaan vaihtoehtojen analyysia.

A2.2 Miten hakijaryhmi laatii yhteisen hakemuksen?

Hakijaryhmin (') yhteisen hakemuksen laatiminen alkaa yleensd kyseisen aineen toimitusketjuun kuuluvien valmistajien
(tai valmistajan), maahantuojien ja jatkokiyttdjien tunnistamisella.

Jos ainetta varten on luotu tietojenvaihtofoorumi (SIEF-foorumi), yhteisen hakemuksen laativa ryhmd kannattaa ehki
perustaa asiasta kiinnostuneista foorumin jdsenistd. Tietojenvaihtofoorumeilla ei ole oikeudellista asemaa lupahakemuk-
sissa, mutta ne voivat olla hyodyllinen areena silloin, kun useampi kuin yksi yritys on (esi)rekisterinyt kyseisen aineen.
Lupahakemuksen jittivin hakijaryhmin ei kuitenkaan tarvitse muodostua vain tietojenvaihtofoorumin tiettyjen jisenten
ryhmastd tai alaryhméstd (esimerkiksi interpolointiin sopiviksi tunnistettujen aineiden valmistajista ja maahantuojista).

Hakijaryhméddn voi olla hyvd ottaa mukaan myos jatkokdyttdjid, jotka eivit ole tietojenvaihtofoorumin jasenid. Tallaisia
jatkokayttdjid voi 1oytyd esimerkiksi kyseisen tietojenvaihtofoorumin jésenten asiakkaiden joukosta tai toimialajirjestojen
kautta.

Tietojen yhteiskdyttod koskevissa ohjeissa neuvotaan yksityiskohtaisesti, kuinka tietojenvaihtofoorumi ja muita yhteis-
tydmuotoja perustetaan ja kuinka liikesalaisuuteen ja kilpailulainsdddantoon liittyvid asioita kisitellddn. Ohjeista saattaa
olla hy6tyd myos yhteistd lupahakemusta laativille hakijaryhmille, mutta hakijoiden on itse ratkaistava, miten ne vaihtavat
tietoja ja laativat yhteisen hakemuksen.

Seuraavassa kuvataan, miten hakijaryhmin yhteiseen lupahakemukseen voidaan suhtautua erilaisissa tilanteissa.

(") REACH-asetuksessa ei tarkenneta, minkilaista yhteistyomuotoa useamman kuin yhden hakijan hakemuksissa olisi kaytettiva. Kyseeseen
saattavat tulla viralliset yhteenliittymit tai muut yhteistyomuodot. "Hakijaryhmalld” tarkoitetaan téissd kaikkia mahdollisia lupaa hake-
vien valmistajan (valmistajien), maahantuojan (maahantuojien) ja/tai jatkokdyttdjan (jatkokayttajien) valisid yhteistydmuotoja.
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— Mahdollinen hakijaryhmé koostuu samaan toimitusketjuun kuuluvista toimijoista (valmistaja tai maahantuoja sekd
jatkokayttdja(t)). Heilld on tietoa hakemukseen tarvittavista erilaisista ndkokohdista, ja he voivat niin ollen kukin tuoda
oman panoksensa yhteiseen hakemukseen. Jatkokayttijilli voi esimerkiksi olla yksityiskohtaista tietoa todellisista
olosuhteista, joissa hdn kéyttdd ainetta, joten hdn osaa laatia tarkan altistumisskenaarion. Valmistaja tai maahantuoja
saattaa puolestaan tietdd paremmin, miten altistumisen arviointi suoritetaan ja miten KTR laaditaan kyseisen altistu-
misskenaarion pohjalta. Jatkokdyttdjilld on hyvi kasitys siitd, mitd soveltuvalta vaihtoehdolta vaaditaan. Lisiksi kaik-
kien toimijoiden tiedot ovat tirkeitd muun muassa sosioekonomisen analyysin kannalta.

— Mahdollinen hakijaryhméd koostuu valmistajasta (valmistajista) ja/tai maahantuojasta (maahantuojista), nimd kaikki
toimittavat ainetta samoja kdyttojd varten, ja hakemus koskee aineen kaikkia kdyttojd. Tallaisessa tapauksessa hakija-
ryhmidn muodostaminen todennikoisesti kannattaa, silli hakemusta varten tarvittavat tiedot ovat yhteisid kaikille
ryhmin jésenille.

— Mahdollinen hakijaryhmé koostuu valmistajasta (valmistajista), maahantuojasta (maahantuojista) ja/tai jatkokdyttajastd
(jatkokayttajistd), ja hakemus koskee vain joitakin kdytt6jd. Tdssd on harkittava tapauskohtaisesti, onko hakijaryhméin
muodostamisesta etua, silld kaikki hakemusta varten tarvittavat tiedot eivit valttimattd ole merkityksellisid kaikille
ryhmin jésenille.

— Mahdollinen hakijaryhmé koostuu valmistajasta (valmistajista), maahantuojasta (maahantuojista) ja/tai jatkokdyttdjastd
(jatkokayttajistd), jotka kukin toimittavat ainetta eri kdyttoja varten, ja hakemus koskee aineen kaikkia kayttoja.
Tallaisessa tapauksessa hakijaryhman muodostamisen edut ovat kyseenalaiset.

Samanlaisia tilanteita voi syntyd myos aineryhmda tai -kategoriaa koskevan hakemuksen osalta. Kuten tietovaatimuksia ja
kemikaaliturvallisuusarviointia koskevissa ohjeissa perusteellisesti selostetaan, ryhmén/kategorian muodostaminen saattaa
olla sidoksissa myos sithen, mihin luokan kemikaaleista yrityksilli on kaupallisia intresseja.

Tapauksia, joissa toinen oikeushenkilo hakee lupaa kiytolle, jota koskevan hakemuksen toinen hakija on jo jattinyt tai
jota koskeva lupa on jo myonnetty toiselle oikeushenkilolle (63 artikla), kisitelld4n néiden ohjeiden kohdassa 2.2.5.

A2.3 Hakemuksen viimeistely

Hakijaryhmin yhteistd hakemusta viimeisteltdessd on otettava huomioon seuraavat seikat:

— Hakemuksessa on nimettdvé hakijaryhmén jdsenet ja pddasiallinen yhteystaho.

— Hakemukseen on liitettivd KTR(:t) kaikista kdytoistd, joille ryhmé hakee lupaa. Joissakin tapauksissa voidaan kayttdd
ryhmin jdsenten olemassa olevia KTR:id (jos ne ovat saatavilla), mutta saattaa mys olla tarpeen laatia yksi yhteinen
KTR, joka kattaa lupahakemukseen sisltyvit kdytot. Talloin on noudatettava tietovaatimuksia ja kemikaaliturvalli-
suusarviointia koskevia ohjeita.

— Vaihtoehtojen analyysissa ja hakemuksen mahdollisesti sisdltiméassd sosioekonomisessa analyysissa ja/tai korvaussuun-
nitelmassa on kasiteltivi kaikkia kayttojd, joille lupaa haetaan, ja ne voidaan toimittaa yhteisesti.

— Hakijaryhmin yhteiseen hakemukseen saattaa liittyd liikesalaisuutta ja kilpailulainsaddantod koskevia asioita. Tietojen
yhteiskdyttod koskevissa ohjeissa on titd koskevia tarkempia ohjeita, mutta epavarmoissa tapauksissa on syytd hakea
oikeudellisia neuvoja.

Sitd, kuinka useampi hakija kdytinnossi laatii yhteisen hakemuksen, kasitellddn erillisessd oppaassa.



28.1.2011

Euroopan unionin virallinen lehti

C 28/117

Liite 3

Tarkistuslista vaihtoehtojen analyysia varten

Vaihtoehtojen analyysia koskeva tarkistuslista

Hakija voi seuraavan tarkistuslistan avulla varmistaa, ettd hin on ottanut huomioon vaihtochtojen analyysin keskeiset
osatekijat omassa valmistelutyossddn.

Vaihtoehtojen analyysissa on oltava seuraavat tiedot:

Kylld

v

Ei

. Aineen XIV toiminnan tunnistaminen kéytoissd, joille lupaa haetaan.

. Mahdollis(tjen vaihtoehdon (vaihtoehtojen) tunnistaminen: aineet ja/tai tekniikat kay-

toissd, joille lupaa haetaan.

. Vaihtoehdoista ihmisten terveydelle ja ympiristolle aiheutuvien riskien arviointi ja sen

arviointi, vihentiisikd vaihtoehtoihin siirtyminen kokonaisriskeja.

. Korvaavan vaihtoehdon (korvaavien vaihtoehtojen) teknisen toteutettavuuden arviointi.

. Korvaavan vaihtoehdon (korvaavien vaihtoehtojen) taloudellisen toteutettavuuden arvi-

ointi.

. Vaihtoehdon (vaihtoehtojen) saatavuuden arviointi.

. Luettelo toimista, joita vaihtochtoiseen aineeseen tai tekniikkaan siirtyminen edellyttaisi,

sekd nithin liittyvé aikataulu.

Erityisesti tapauksissa, joissa markkinoilla on saatavilla soveltuva vaihtoehto, mutta silld ei voida
valittomdsti (eli ennen lopetuspdivid) korvata kyseistd ainetta, tai samojen markkinoiden toinen
toimija on jo siirtynyt tai siirtyy lahiaikoina kdayttamddn vaihtoehtoja.

. Perustelut vaihtoehtojen analyysin pddtelmalle, jos paitelménd on, ettd soveltuvia vaihto-

ehtoja ei ole saatavilla.

a. Viittaus sosioekonomiseen analyysiin (jos hakemus koskee liitteen XIV ainetta, josta
aiheutuvia riskejd ei voida hallita riittavasti, toisin sanoen jos hakemus jdtetddn SEA-
reittid kayttden).

. Perustelut vaihtoehdon valinnalle (SEA-reittid kdytettdessd).

a. Viittaus korvaussuunnitelmaan (jos hakemus koskee ainetta, jonka osalta voidaan
osoittaa riskien riittdva hallinta, ja saatavilla on soveltuva vaihtoehto).

10.

Asiaankuuluva T&K-toiminta on dokumentoitu ja tarvittaessa selitetty.

11.

Viittaukset kaikkiin kaytettyihin tietolahteisiin.

12.

Salassa pidettavit tiedot on selvésti merkitty.
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Liitteen XIV aineen toimintaa koskeva tarkistuslista

Seuraavasta tarkistuslistasta on apua mddritettdessa mahdollisten vaihtoehtojen toiminnallisia vaatimuksia kyseisen liittee-
seen XIV sisiltyvin aineen toiminnallisten nikokohtien perusteella (lista ei ole tyhjentdva).

Toiminnallinen nikokohta (1)

Selitys

1. Liitteen XIV aineen suorittama tehtivi

Miki tehtdvd aineen on suoritettava?

Mieti tarkasti, mitd liitteen XIV aineen suorittamalta tehtdvalti
edellytetddn ja miksi ja miten tehtdvd on suoritettava.

Tietoldhteitd:

KTA:n/KTR:n sisdltimit altistumisskenaariot, joissa kuvaillaan
tarkasti toimintaolosuhteet (tictovaatimuksia ja kemikaaliturvalli-
suusarviointia koskevat ohjeet).

Toimitusketju: Tarkemmat tiedot tismallisestd kaytostd, laatukri-
teerit ja erityiset tuotevaatimukset on kerittivi jatkokayttdjiltd
(jos he eivit ole hakijana) — (ks. tietovaatimuksia ja kemikaalitur-
vallisuusarviointia koskevat ohjeet).

Huom. Kiyttdjd saattaa pitdd toiminnan tarkkaa kuvausta luot-
tamuksellisena eiki siksi halua paljastaa yksityiskohtaisia tietoja
tasmallisestd tuotantoprosessista. Talloin jatkokayttdja voi har-
kita tietojen toimittamista salassapitosopimuksen nojalla tai
oman hakemuksen jattimistd kyseisestd kaytostd.

. Mitd olennaisia ominaisuuksia aineella on oltava,

ja mitéd laatukriteereitd sen on tdytettava?

Tassd on selvitettdva sallitut poikkeamat eli kyseisen suorituksen
hyviksyttivyyden rajat (esimerkiksi liuottimen tai pinnoitteen
pisin mahdollinen kuivumisaika tai limpétilakestavyys).

. Toimintaolosuhteet

Miten usein kyseinen tehtdvi suoritetaan (jatkuva-
toiminen vai panosprosessi)?

Kuinka paljon prosessissa kdytetddn/kuluu ainetta?

Niin saadaan kisitys tehtdvai varten tarvittavan aineen maaréstd
sekd tehtivin nopeudesta ja kestosta.

. Prosessin ja suoritusolosuhteiden asettamat rajoit-

teet

Mité rajoituksia prosessi asettaa tehtaville? Onko
tehtdvé suoritettava tietyissd olosuhteissa?

Rajoitteet voivat olla esimerkiksi fysikaalisia, kemiallisia, ajallisia
tai laadullisia.

Tarkastele olosuhteita, joissa tehtdvd on suoritettava. Miten ndma
olosuhteet vaikuttavat liitteen XIV aineelta vaadittaviin ominai-
suuksiin, eli mitd rajoitteita ne asettavat? Muun muassa fysikaa-
liset olosuhteet (esim. erittdin korkea paine tai limpotila tai
ahdas tila), kemialliset olosuhteet (esim. mahdollinen reagointi
toisten prosessiin osallistuvien kemikaalien kanssa tai pH) tai
biologiset ominaisuudet (prosessiin, esim. bioreaktoriin, osallis-
tuvien pienelididen tai muiden biologisten jdrjestelmien vakaus)
voivat mairitid, miten tehtivd suoritetaan.

. Liittyyko toiminta toiseen prosessiin, jota voitai-

siin muuttaa niin, ettd aineen kaytto vahenee tai
se voidaan lopettaa?

Liitteen XIV aineella voidaan esimerkiksi ehkdistd jonkin toisen
aineen paistojd tai tuottaa toista ainetta. Jos ehkiisemistarve
poistetaan tai lopputuotetta muutetaan niin, ettd toista ainetta
ei endd tarvita, kyseinen liitteen XIV aine voi olla helpompi
korvata, tai sitd ei ehki tarvita lainkaan.

. Mitki asiakkaiden vaatimukset vaikuttavat aineen

kyseiseen kayttoon?

Asiakkaat voivat esimerkiksi edellyttdd tiettyjen toimintamenet-
telyjen noudattamista, tai sopimusjdrjestelyihin voi sisiltyd ai-
neen tietty kdyttoaika.
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Toiminnallinen nikokohta ()

Selitys

7. Onko noudatettava tai onko toiminnan téytettiva
toimialan erityisvaatimuksia tai tekniseen kelpoi-
suuteen liittyvid lakisddteisid vaatimuksia ()?

Joillakin aineilla on esimerkiksi pitkd elinkaari, ja niiden teknistd
suorituskykyd ja kayttohyvaksyttivyyttd on testattava pitkalld
aikavililld. Toiminnan on ehkd oltava tietyn standardin mukai-
nen (tdllaisia ovat muun muassa paloturvallisuusmaaraykset,
tuoteturvallisuus ja komponenttien kelpoisuus)

Huom.

(") Tssd esitetty toiminnallisten nakokohtien luettelo ei ole tyhjentdvd, mutta sen sisdltdd tdrkeimmdt huomioon otettavat seikat, joista saattaa olla apua

toiminnan mddrittamisessd.

() Asiaa kdsitellddn tarkemmin teknistd toteutettavuutta koskevassa kohdassa 3.6.
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Suppea esimerkki mahdollisesta ympiristoriskin profilointimenetelmasti

Tietyilld teollisuudenaloilla kdytettyjen aineiden ymparistoriskejd voidaan vertailla niin kutsutun riskiprofiloinnin avulla
(padstoskenaariotietoja kdyttden), ja samankaltaista menetelmain voidaan soveltaa ihmisten terveyteen. Riskiprofilointime-
netelmdi selostetaan lyhyesti laatikossa A. Siitd voi olla apua vertailtaessa vaihtoehtoisten aineiden riskejd ja madritettdessd

samalla tavoin kaytetyn vaihtoehdon mahdollista riskid (toisin sanoen olettaen, ettd padstoskenaariot ovat samat).

LAATIKKO A
YMPARISTORISKIEN PROFILOINTI

Riskiprofilointi (!) on samankaltaisen toiminnan omaavien aineiden ympdristoriskien yleistd arviointia varten kehitetty
menetelmd. Siind kdytetddn samoja periaatteita kuin arvioitaessa kemikaaleja ja nithin liittyvien riskien vahentdmistar-
vetta vertailemalla altistumista vaikutuksiin, mutta yksittdisten aineiden sijaan tutkitaan useita aineita, joilla on sama
kiyttotapa. Ndin voidaan arvioida riskejd aiheuttavia fysikaalisia ja kemiallisia ominaisuuksia.

Aineiden elinkaarivaiheiden aiheuttamat pddstot voidaan ennakoida yhdistimilld ainetta valmistavan teollisuuden
tyyppi ja aineen kdytot. Ndiden yhdistelmien avulla voidaan ennakoida ympiriston eri osa-alueisiin paityvit padstot
tietovaatimuksia ja kemikaaliturvallisuusarviointia koskevissa ohjeissa mainittujen ja Euroopan unionin aineiden arvi-
ointia koskevaan EUSES-jirjestelmddn (European Union System for the Evaluation of Substances) sisdltyvien A- ja B-
taulukoiden perusteella. Lisdksi joiltakin teollisuudenaloilta perdisin olevat erityiset paistot on dokumentoitu padstos-
kenaarioasiakirjoihin. Naistd paastoistd voidaan johtaa ennakoidut pitoisuudet eri ympiristonosissa (PEC). Tietyt kes-
keiset fysikaalis-kemialliset ominaisuudet (biohajoavuus, oktanoli-vesi-jakautuminen, hoéyrynpaine ja vesiliukoisuus)
vaikuttavat kuitenkin eniten ympéristoon pddstetyn aineen ympdéristokdyttaytymiseen. Ndin ollen sellaisten aineiden
riskit, joilla on sama kiyttotapa (eli niiden pddstot ympiristoon ovat samat) ja joita kdytetddn sama tonnimdard,
médraytyvit altistumisen (joka mdairdytyy keskeisten ominaisuuksien perusteella) ja kyseisen aineen myrkyllisyyden
(eli arvioidun vaikutuksettoman pitoisuuden, PNEC) perusteella.

Laskemalla aineiden ymparistokdyttaytyminen aineiden keskeisten ominaisuuksien perusteella ja sen perusteella, miten
myrkyllisid ne ovat vesielidille, voidaan selvittdd, mitkd ndiden ominaisuuksien yhdistelmat ja mitkd tonnimairat
kiytettyd ainetta aiheuttavat riskejd. Ndin voidaan selvittid ympdaristopddstojd aiheuttavien yksittdisten kdyttotapojen
keskeisten fysikaalis-kemiallisten ominaisuuksien, myrkyllisyyden ja tonnimaarin teoreettinen “profiili”. Taman ansiosta
on mahdollista vilttdd yhdistelmid, jotka aiheuttavat riskeji, ja jatkaa riskejd aiheuttamattomien yhdistelmien tutkimista.

Vaihtoehtojen analyysin ansiosta vaihtoehtoihin ja vaihtoehtojen vililld voidaan vertailla riskejd aiheuttavia fysikaalis-
kemiallisia ja toksikologisia ominaisuuksia sellaisissa aineiden kiyttotavoissa, joiden pédstdominaisuudet tunnetaan, ja
tiettyjen kdytettyjen tonnimdarien osalta. Tahdn tarvitaan vain vihén tietoja vaihtochtoisista aineista (esimerkiksi niiden
helppo biohajoavuus, oktanoli-vesi-jakautuminen ja viliton myrkyllisyys vesieli6ille). Ndin voidaan valttad vaihtoehtoja,
jotka mahdollisesti aiheuttavat riskejd, ja keskittyd tutkimaan riskejd aiheuttamattomia vaihtoehtoja.

(") Ympiristoviraston (2004) T&K-raportti: "Development and Assessment of Risk Profiles for Substances: Application to Specific Industry

Sectors — Plastics Additives and Lubricant Additives”
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Tarkistuslista korvaussuunnitelmaa varten

Korvaussuunnitelmaa koskeva tarkistuslista

Hakija voi seuraavan tarkistuslistan avulla varmistaa, ettd hdn on ottanut huomioon korvaussuunnitelman keskeiset
osatekijat omassa valmistelutyossddn.

Kylla Ei
Osatekijd

1. Korvaussuunnitelma sisiltid seuraavat tiedot:

— toimet kattava luettelo, joka sisaltdd (vdhintddn) 2 kohdan e-h alakohdassa tarkoitetut
tiedot

— toimien toteuttamisaikataulu
— tapa, jolla korvaamisesta tiedotetaan sidosryhmille ja toimitusketjulle

— viittaukset liitetietoihin tai -raportteihin (esimerkiksi sosioekonomiseen analyysiin)

2. Toimien luettelo sisiltia

— toimet, joita hakija ehdottaa (mutta ei valttimattd itse toteuta) korvaamisen helpottami-
seksi ja toteuttamiseksi

— aikatauluehdotuksen, joka sisiltdd miirdajan kunkin toimen toteuttamiselle
— perustelut kullekin hakijan ehdottamalle toimelle ja aikataululle

— chdotettujen toimien ja aikataulujen seurantavilineen (tdssd voidaan kdyttdd etenemis-
kaaviota, jonka avulla voidaan seurata suunnitellun toimen toteutumista (esim. Gantt-
kaavio))

3. Suunnitelmaan on sisillyttivd korvausaikataulu,
— joka sisdltdd korvaussuunnitelman toteuttamisen alkamispdivin

— joka sisdltdd paittymispdivan, johon mennessi korvaaminen oletetaan saatavan padtok-
seen

— joka sisaltdd médrdajan kullekin toimelle

— joka on realistinen ottaen huomioon korvaussuunnitelmassa yksiloidyt rajoitteet
— joka sisdltdd viittaukset ehdotettujen pdiviméirien asianmukaisiin perusteluihin
— josta ilmenevit toimintasuunnitelman merkkipaalut

— josta ilmenevit (hakijan suorittama) sisdinen tilanneseuranta ja sisdinen tilannerapor-
tointi

4. Tarkistusraporttia varten tarvittaessa laadittava sisdinen selvitys yleisestid korvausti-
lanteesta. Selvityksesti ilmenee

— onko tietoon tullut aiemmin tuntemattomia, uusia tai kehitteilld olevia vaihtoehtoja

— onko korvaaminen edelleen paras kiytettdvissd oleva vaihtoehto.
















TILAUSHINNAT 2011 (ilman ALV:a, sisaltdd normaalit I&dhetyskulut)

Euroopan unionin virallinen lehti, L- ja C-sarjat, vain paperipainos 22 EU:n virallista kielta 1100 euroa/vuosi
Euroopan unionin virallinen lehti, L- ja C-sarjat, paperipainos, 22 EU:n virallista kielta 1200 euroa/vuosi
vuosittainen DVD

Euroopan unionin virallinen lehti, L-sarja, vain paperipainos 22 EU:n virallista kielta 770 euroa/vuosi
Euroopan unionin virallinen lehti, L- ja C-sarjat, kuukausittainen 22 EU:n virallista kielta 400 euroa/vuosi

(kumulatiivinen) DVD

Virallisen lehden tédydennysosa (S-sarja), tarjouskilpailut ja julkiset | Monikielinen: 23 EU:n 300 euroa/vuosi
hankinnat, DVD, ilmestyy kerran viikossa virallista kielta
Euroopan unionin virallinen lehti, C-sarja — kilpailut Kilpailua koskevilla kielilla 50 euroa/vuosi

Euroopan unionin virallisilla kielilla ilmestyvasta Euroopan unionin virallisesta lehdesta on tilattavissa 22 eri kieli-
versiota. Tilaus kasittdd L-sarjan (Lainséadantd) ja C-sarjan (Tiedonannot ja ilmoitukset).

Jokainen kieliversio tilataan erikseen.

Virallisessa lehdessa L 156 18. kesdkuuta 2005 julkaistun neuvoston asetuksen (EY) N:o 920/2005 mukaan
velvollisuus laatia kaikki sdadokset iirin kielelld ja julkaista ne talla kielelld ei véliaikaisesti sido Euroopan
unionin toimielimia, joten iirin kielella julkaistavat viralliset lehdet ovat myynnissa erikseen.

Virallisen lehden tadydennysosan (S-sarja — tarjouskilpailut ja julkiset hankinnat) tilaukseen sisaltyvat kaikki 23
virallista kieliversiota yhdella monikielisella DVD-levylla.

Euroopan unionin virallisen lehden tilaajat voivat pyynndsta saada virallisen lehden liitteita. Tilaajille ilmoitetaan
litteiden ilmestymisesta Euroopan unionin viralliseen lehteen sisaltyvassa kohdassa "Huomautus lukijalle”.

Myynti ja tilaukset

Maksulliset julkaisut, kuten Euroopan unionin virallinen lehti, ovat tilattavissa jalleenmyyijiltdmme. Luettelo jalleen-
myyjista 16ytyy seuraavasta internet-osoitteesta:

http://publications.europa.eu/others/agents/index_fi.htm

EUR-Lex (http://eur-lex.europa.eu) on suora ja maksuton portti Euroopan unionin lainsdadant6on.
Sivustolla voi tarkastella Euroopan unionin virallista lehted ja sielld ovat néhtavilla myés
sopimukset, lainsaadéntd, oikeuskaytanté ja lainsdadannén valmisteluasiakirjat.

Lisitietoja Euroopan unionista 16ytyy osoitteesta: http://europa.eu

Euroopan unionin julkaisutoimisto
2985 Luxembourg
LUXEMBURG




