** ok

2 Euroopan unionin FI

R virallinen lehti C-sarja
C[2024/2894 26.4.2024
KOMISSION TIEDONANTO
Vilttimittomien kiyttotarkoitusten kisitetti EU:n kemikaalilainsdidinndssid ohjaavat kriteerit ja
periaatteet
(C/2024/2894)

1.  JOHDANTO

Euroopan vihredn kehityksen ohjelmassa (') ilmoitettiin komission sitoutumisesta ilmastonmuutoksen sekd ympiriston
pilaantumisen ja biodiversiteetin kdyhtymisen torjuntaan, jotka ovat tdimin sukupolven tirkeimmat tehtavit. Useimmat
vihredd siirtymdd varten tarvittavat tuotteet ja teknologiat ovat riippuvaisia kemikaaleista, joita kdytetddn moniin eri
tarkoituksiin. Kemikaalit ovat keskeisessd asemassa Euroopan merkittdvissd arvoketjuissa, kuten kulutustavaroiden,
elektroniikan, rakennustarvikkeiden ja liikkenteen, myos sihkoajoneuvojen akkujen, arvoketjuissa.

Samaan aikaan Euroopassa on ollut useita tapauksia, joissa yleisesti kiytetyistd kemikaaleista on aiheutunut merkittivid
vahinkoja terveydelle ja ympiristolle. Tillaisten kemikaalien laaja kdytto erityisesti teollisissa sovelluksissa osoittaa, miten
monimutkaisia ongelmia vihrein ja digitaalisen siirtymén yhteydessd on kisiteltivd. Kaikkein haitallisimmat kemikaalit
voivat olla teknisesti hyodyllisid ja monikayttoisid aineita, joista joillakin on merkittdvd rooli vihreiden teknologioiden
toimivuuden kannalta. Samalla ne ovat kuitenkin myos erittdin ongelmallisia terveyden ja turvallisuuden kannalta. Niitd
esiintyy ihmisissd ja monissa ympdristonosissa kaikkialla EU:ssa ja maailmassa pitoisuuksina, jotka jatkavat kasvuaan, jos
ongelmaan ei puututa. Tallaisten ongelmien myotd korostuu tarve “valttdmattoman kayttotarkoituksen” kisitteelle, joka
esiteltiin kestdvyyttd edistdvissd kemikaalistrategiassa (?). Kasitettd voidaan kdyttdd apuna pyrittdessd saavuttamaan
Euroopan vihredn kehityksen ohjelmassa asetettu myrkyttdmaidn ymparistoon tdhtdava saasteettomuustavoite ().

EU:n kemianteollisuus kaipaa selkeytti ja ennakoitavuutta, jotta voidaan parantaa alan resilienssii ja auttaa sitd tayttimédin
vihreddn siirtymain liittyvat tehtdvinsa. Jotta innovointiin tehtdvit investoinnit pystytddn priorisoimaan, siirtymén kaikki
ulottuvuudet on otettava huomioon. Taméin tiedonannon tarkoituksena on tarkastella valttimattoman kayttotarkoituksen
kisitettd ja sithen liittyvid kriteerejd yksityiskohtaisemmin ja ohjata kisitteen mahdollista kadyttod, my6s tulevassa kemikaali-
lainsdddinnossd (). Mihinkddn EU:n sdddokseen ei vield sisilly aineiden vilttimattomien kayttotarkoitusten madritelméa.

Tiedonannon valmistelun tueksi jarjestettiin kevaallda 2022 kattava kuuleminen sidosryhmity6pajojen, kyselytutkimusten ja
kohdennettujen haastattelujen muodossa. Niihin osallistui monenlaisia sidosryhmii, kuten jisenvaltioiden viranomaisten
sekd teollisuuden, kansalaisjirjestojen ja tiedeyhteison edustajia. (%)

1.1  Vilttimittomin kiyttotarkoituksen kisitteen tavoite

Vaarallisilla kemikaaleilla voi olla vakavia vaikutuksia, ja ne voivat aiheuttaa merkittdvdd haittaa ihmisten terveydelle ja
ympdristolle. Jotta voidaan valttdd ja ehkdistd ennalta tédllaisia haittoja sekd sairauksista ja pilaantuneen ympériston
korjaamisesta yhteiskunnalle aiheutuvia kustannuksia, edistdd myrkyttomain materiaalikiertoon liittyvdd innovointia ja
saavuttaa puhdas kiertotalous, komissio ilmoitti kestavyyttd edistdvissd kemikaalistrategiassa, ettd kaikkein haitallisimpien
aineiden (%) kdytostd olisi luovuttava asteittain, erityisesti kulutustavaroissa, jos niiden kaytto ei ole valttdimatonta. Lisdksi
niitd olisi kéytettivd mahdollisimman vihin ja ne olisi korvattava mahdollisimman pitkalti kaikissa kdyttotarkoituksissa.
Tallaisten aineiden kdyttd voi olla yhteiskunnan kannalta vilttimatontd tietyissd tapauksissa, esimerkiksi
ilmastonmuutoksen hillinnédn, digitaalisen siirtymdn, terveyden suojelun, turvallisuuden ja puolustuksen vuoksi. Tallin
niiden kaytto voi olla tarpeen EUn polititkan keskeisten tavoitteiden, kuten Euroopan vihredn kehityksen ohjelman ja
digitaalisen siirtyman kannalta. Kemikaalistrategiassa antamansa sitoumuksen mukaan komissio aikoo

) COM(2019) 640 final.
%) COM(2020) 667 final.
) COM(2021) 400 final.
) Tiedonanto ei rajoita komission aloiteoikeutta uusia lainsdddantoehdotuksia esitettdessd. Se ei vaikuta eiké silld pyritd vaikuttamaan
minkéin jo voimassa olevan sdddoksen tulkintaan.
() Euroopan komissio, ympdristoasioiden pddosasto, Bougas, K., Flexman, K., Keyte, I. ym., Supporting the Commission in developing an
essential use concept — Final report, Euroopan unionin julkaisutoimisto, 2023, https:|/data.europa.eu/doi/10.2779/529713
(®) Ks. 2.2 kohdassa esitetty médritelma.
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"[...] ‘mddrittdd valttamattomien kdyttotarkoitusten Rriteerit sen varmistamiseksi, ettd haitallisimmat kemikaalit sallitaan vain, jos
niiden kdyttd on tarpeen terveyden tai turvallisuuden kannalta taikka ratkaisevan tarkedd yhteiskunnan toiminnan kannalta ja jos
ympdriston ja terveyden kannalta hyvaksyttivid vaihtoehtoja ei ole. Namd kriteerit ohjaavat vélttamdttomien kdyttotarkoitusten
soveltamista kaikessa asiaankuuluvassa EU:n lainsddddanndssa niin yleisten kuin erityisten riskinarviointien osalta”.

Vilttdimattomin kayttotarkoituksen kisitteen yleisend tavoitteena on helpottaa péitoksentekoa ja tehostaa siintelyd,
jotta kaikkein haitallisimpien aineiden ei-vilttimittomisti kiytostd voidaan luopua nopeasti, samalla kun niiden
aineiden kiytt6 sallitaan edelleen yhteiskunnan kannalta vilttimittomissd kiyttotarkoituksissa ja varmistetaan
ihmisten ja eldinten terveyden kannalta tarpeellisten tuotteiden jatkuva saatavuus. Yhteiskunnan kannalta
valttimattomien kdyttotarkoitusten osalta kisite voi antaa yrityksille varmuuden siité, ettd aineita, joiden kaytostd on
tarkoitus luopua asteittain, voidaan edelleen kiyttdd yhteiskunnallisten tarpeiden tdyttimiseen, kunnes vaihtoehtoja on
saatavilla. Kisite on viline, jonka avulla voidaan mdirittdd, milloin kaikkein haitallisimpien aineiden kiytt6 on
perusteltua yhteiskunnan kannalta. Kisitettd voidaan kiyttdd paitsi EU:n markkinoille paidsyd koskevia sddntojd
madrittelevissd lainsddddnnossd, myds vilineend, jolla tarjotaan kannustimia kestdvdn rahoituksen kaltaisissa
vapaachtoisissa jirjestelmissd ja mahdollisesti muissa aloitteissa, joilla pyritddn edistimddn siirtymistd turvallisiin ja
kestdviin tuotteisiin ja kdytantoihin ja palkitsemaan siiti.

Valttamattoman kayttotarkoituksen kasitteen kayttoonoton pitdisi kannustaa yrityksid luopumaan kaikkein haitallisimpien
aineiden kdytostd ennakoivasti ja keskittymdin turvallisia ja kestdvid vaihtoehtoja koskevaan tutkimukseen ja
innovointiin (). Tdmd edistdisi EU:n teollisuuden asemaa maailmanlaajuisena edelldkivijand, koska EU:lla on laajat
sisimarkkinat, joilla turvallisempien, myrkyttomien tuotteiden kuluttajakysyntd on suurta. Késitettd voidaan soveltaa yhtd
lailla EU:ssa valmistettuihin kuin EU:hun tuotuihin tuotteisiin. Ndin voidaan turvata EU:n yritysten tasapuoliset toimintae-
dellytykset.

Vilttimattoman kdyttotarkoituksen kasitteelld on oikeusvaikutus vain, kun se otetaan kdytt66n saddoksissi. Ennen
kisitteen sisallyttdmistd tiettyyn sdddokseen on harkittava huolellisesti, onko kasitettd mahdollista soveltaa, myos
"hyviksyttavid vaihtoehtoja” koskevan kriteerin osalta. Lisiksi on otettava huomioon sovellettavan alakohtaisen
lainsdddannon tavoitteet, tarpeet ja erityispiirteet. Esimerkiksi kun on kyse ihmisille ja eldimille tarkoitetuista lddkkeistd,
ladkinnallisistd laitteista ja in vitro -diagnostiikkaan tarkoitetuista lddkinnallisistd laitteista, unionin strateginen
riippumattomuus ja terveydenhoitoon tarkoitettujen tuotteiden valmistuksessa kaytettdvien aineiden saatavuus on
asetettava asianmukaisesti etusijalle.

Valttamattoman kayttotarkoituksen késite on tdrked viline, jonka tarkoituksena on tukea EU:n teollisuutta ja helpottaa
poikkeusten sallimista selvdsti yhteiskunnallisten tarpeiden tdyttdmiseen littyvid kiyttotarkoituksia varten. Timai
puolestaan voi auttaa kehittimain toimintaympiristod, joka tukee tavaroiden puhdasta ja kestdvad valmistusta EU:ssa.

1.2 Poliittinen tausta

Vuonna 2019 neuvosto hyviksyi pddtelmat "Kestavd kemikaalipolitiikka — kohti unionin strategiaa” (*), joissa se pyytdd
komissiota kehittdmadn toimintasuunnitelman PFAS-aineiden (°) kaikkien ei-valttdimattomien kdyttotapojen poistamiseksi.
Vuonna 2021 neuvosto hyvaksyi pditelmat "Unionin kestavd kemikaalistrategia: tulosten aika” (%), joissa se korostaa, ettd
“valttimattomien kdyttotarkoitusten” kasite on kestdvyyttd edistdvian kemikaalistrategian tdytdntoonpanossa olennainen
tekiji, johon aiotaan kiinnittdd ensisijaisesti huomiota, jotta se saataisiin toimintavalmiiksi ilman aiheetonta viivytysti.

Vuonna 2020 Euroopan parlamentti antoi kestavyyttd edistavastd kemikaalistrategiasta paatoslauselman ('), jossa se muun
muassa kehottaa komissiota mddrittelemain vaarallisten kemikaalien "vilttimattomien kéyttotarkoitusten” kisitteen ja
kriteerit, jotta muita kuin valttimattomid kayttotarkoituksia koskevissa sddntelytoimissa voidaan noudattaa
yhdenmukaistettua lihestymistapaa.

() Komission suositus (EU) 2022/2510, annettu 8 pdivand joulukuuta 2022, eurooppalaisen kehyksen luomisesta "turvallisiksi ja
kestaviksi suunniteltujen” kemikaalien ja materiaalien arviointia varten. C(2022) 8854 final.

() "Kestdvi kemikaalipolitiikka — kohti unionin strategiaa” — neuvoston paatelmat 26. kesiakuuta 2019, https://www.consilium.europa.eu/
fi/press/press-releases/2019/06/26 council-conclusions-on-chemicals/

() Per-ja polyfluoroalkyylit.

(1) "Unionin kestdvi kemikaalistrategia: tulosten aika” — neuvoston pddtelmat 15. maaliskuuta 2021, https://www.consilium.europa.eu/fi/
press/press-releases/2021/03/15/council-approves-conclusions-on-the-eu-chemicals-strategy-for-sustainability/

(") Euroopan parlamentin péddtoslauselma 10. heindkuuta 2020 kestivyyttd edistdvistd kemikaalistrategiasta, https://www.europar
rl.europa.eu/doceo/document/TA-9-2020-0201_FLhtml
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Vilttamattoman kayttotarkoituksen kisite otettiin kdyttoon jo vuonna 1992 Montrealin poytikirjan (*2) yhteydessd. Talla
monenviliselld ympdristosopimuksella onnistuttiin  luopumaan asteittain maapallon ilmakehdn otsonikerrosta
heikentdvien kemikaalien kiytostd muissa kuin tietyissd valttimattomissd kdyttotarkoituksissa. Tiedeyhteisossd ja
poliittisissa piireissi on yhid enemmin keskusteltu mahdollisuudesta ottaa vilttdimattoman kéyttotarkoituksen késite
kiyttoon nykyistd useampiin kemikaaleihin ja erityisesti PFAS-yhdisteisiin liittyvien kemikaaliriskien hallinnan
vilineend, (V) ja kisitteen soveltuvuutta kéytettavaksi riskinhallinnassa tarkastellaan useissa tieteellisissd julkaisuissa () (*%).

2. VALTTAMATTOMAN KAYTTOTARKOITUKSEN KASITE

Téssd jaksossa médritellddn valttaimattomien kdyttotarkoitusten kriteerit ja esitetddn valttdimattomédn kayttotarkoituksen
késitteen periaatteet ja siihen liittyvét tirkeimmat termit

2.1  Vilttimidttomien kiytt6tarkoitusten kriteerit

Kaikkein haitallisimpien aineiden kiytto on yhteiskunnan kannalta valttimatonti ('), jos molemmat seuraavista kritee-
reistd tdyttyvat:

1) niiden kdytt6 on tarpeen terveyden tai turvallisuuden kannalta taikka ratkaisevan tirkedd yhteiskunnan toiminnan
kannalta

ja
2) hyvaksyttavid vaihtoehtoja ei ole.

Talla tiedonannolla pyritddn selventdmidn niitd kriteerejd ja sitd, miten niiden soveltaminen mahdollistetaan kaikessa
lainsdddinnossd. Tarkoituksena on kuvata yksinkertaisesti kriteerien kumulatiivista luonnetta ja antaa samalla joustovaraa,
jotta voidaan ottaa huomioon sellaisten yksittdisten siddosten erityispiirteet (liittyen esimerkiksi vaihtoehtojen
kisitteeseen), joissa kdsitettd voitaisiin soveltaa.

Varhainen edelldkavija kasitteen kdytdssd on ollut otsonikerrosta heikentivisti aineista tehty Montrealin poytékirja. Se on
kansainvilinen sopimus, jonka osapuoli EU on. Poytikirjassa toinen kriteeri madritellddn seuraavasti: "kdytettavissi ei ole
teknisesti tai taloudellisesti toteutuskelpoisia vaihtoehtoja tai ympdriston ja terveyden kannalta hyvaksyttivid korvaavia aineita”.

Kuten erdit timin tiedonannon liitteessi esitetyt esimerkit osoittavat, hyviksyttavien vaihtoehtojen maarittimiseen liittyvat
ilmaisut vaihtelevat EU:n eri sdddoksissd jonkin verran. Useimmissa EU:n sdddoksissd vaihtoehtojen arviointiin sisiltyy
teknisen ja/tai taloudellisen toteutettavuuden arviointi. Esimerkiksi REACH-asetuksen puitteissa ei riitd, ettd vaihtoehdon
osoitetaan olevan olemassa abstraktisti tai laboratorio-olosuhteissa taikka poikkeuksellisissa olosuhteissa. Liitteessd
esitetddn tdstd joitakin esimerkkejd. Komissio ei aio muuttaa olemassa olevia viittauksia teknisen ja/tai taloudellisen
toteutettavuuden arviointiin, jos se ehdottaa valttimattoman kayttotarkoituksen kisitteen kayttoonottoa jollakin tillaisella
lainsdddidnnon alalla. Komissio arvioi tillaisten viittausten tarkoituksenmukaisuutta oikeudellisen kontekstin kannalta, kun
se harkitsee valttimattoman kayttotarkoituksen kisitteen kdyttdonottoa muilla aloilla. Seuraavissa kohdissa selitetddn ja
tdsmennetddn valttimattomien kdyttotarkoitusten kriteereja.

2.2 Vilttimittomin kiyttotarkoituksen kisitteeseen liittyvit perustermit

Taulukossa 1 selitetddn valttimattoman kayttotarkoituksen kisitteeseen liittyvien tarkeimpien termien merkitykset
esimerkinomaisesti. Tarkoituksena on tarjota suuntaviivoja ilmaisujen asianmukaiseen soveltamiseen EU:n lainsdddannossa.

(") Montrealin poytakirja otsonikerrosta heikentdvistd aineista,otsonisihteeristo (unep.org).

() Madrid Statement on Poly- and Perfluoroalkyl Substances (PFAS) (Per- ja polyfluoroalkyyleja (PFAS-aineita) koskeva Madridin
lausuma), https://ehp.niehs.nih.gov/doi/10.1289/ehp.1509934

(*) Ks. esimerkiksi Cousins, lan T. ym. (2019). "The concept of essential use for determining when uses of PFASs can be phased out.”
Environmental Science: Processes & Impacts 21.11 (2019): 1803-1815 (https://doi.org/10.1039/C9EMO00163H)

() Cousins, lan T. ym. (2021). "Finding essentiality feasible: common questions and misinterpretations concerning the “essential-use”
concept.” Environmental Science: Processes & Impacts 23.06 (2021) (https://doi.org/10.1039/D1EM00180A)

(") Kestdvyyttd edistiva kemikaalistrategia — Kohti myrkytontd ymparistoa. COM(2020) 667 final.
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Taulukko 1. Vilttamdttoman kdyttotarkoituksen Rdsitteeseen liittyvid termejd

Kaikkein haitallisimmat Kaikkein haitallisimmilla aineilla on yksi tai useampi seuraavista vaarallisista ominaisuuk-
aineet sista (") ("8) (*%):

— Sy0péd aiheuttava, kat. 1A tai 1B

— Sukusolujen perimai vaurioittava, kat. 1A tai 1B

— Lisddntymiselle/kehitykselle vaarallinen, kat. 1A tai 1B
— Hormonitoimintaa hiritseva, kat. 1 (ihmisten terveys)
— Hormonitoimintaa hdiritsevd, kat. 1 (ymparistd)

— Hengitysteiden herkistyminen, kat. 1

— Elinkohtainen myrkyllisyys — toistuva altistuminen (STOT-RE), kat. 1, myds
immunotoksisuus ja neurotoksisuus

— Hitaasti hajoava, biokertyvd ja myrkyllinen | erittdin hitaasti hajoava ja erittdin
voimakkaasti biokertyva (PBT/vPvB)

— Hitaasti hajoava, kulkeutuva ja myrkyllinen | erittdin hitaasti hajoava ja erittdin
kulkeutuva (PMT/vPvM) (¥)

— Otsonikerrokselle vaarallinen, kat. 1 (')

Tarpeen terveyden tai turval-  Kaikkein haitallisimpien aineiden kéytto on tarpeen terveyden tai turvallisuuden kannalta,
lisuuden kannalta jos niiden kaytto ja tekninen tehtdva tissd kdytossd ovat tarpeen, jotta voidaan

— ennaltaehkdistd, seurata tai hoitaa sairauksia ja vastaavia terveysongelmia
— yllapitdad ihmisten tai eldinten eldmdn ja terveyden perusedellytyksid

— hallita terveyskriisejd ja hatatilanteita

— varmistaa henkiloturvallisuus

— varmistaa yleinen turvallisuus.

Nama tekijat kuvataan liitteessd olevan III jakson b kohdan taulukossa 2.

Ratkaisevan tirkedd yhteis-  Kaikkein haitallisimpien aineiden kdytt6 on ratkaisevan tirkedd yhteiskunnan toiminnan
kunnan toiminnan kannalta ~ kannalta, jos niiden kéytto ja tekninen tehtidvi tdssd kaytossa ovat ratkaisevan tirkeitd, jotta
voidaan

— tarjota resursseja tai palveluja, joiden on oltava kiytettévissd, jotta yhteiskunta toimii
(esimerkiksi varmistaa energian ja kriittisten raaka-aineiden saanti tai kyky sietdd
toimitushairioitd)

— hallita luonnonkatastrofeista aiheutuvia yhteiskunnallisia riskejd ja vaikutuksia

(") Komission suositus (EU) 2022/2510, annettu 8 pdivand joulukuuta 2022, eurooppalaisen kehyksen luomisesta "turvallisiksi ja
kestéviksi suunniteltujen” kemikaalien ja materiaalien arviointia varten. C(2022) 8854 final.

(**) Aineiden ja seosten luokituksesta, merkinnoistd ja pakkaamisesta annettu asetus (EY) N:o 1272/2008, liite L.

(**) Komission ehdotus Euroopan parlamentin ja neuvoston asetukseksi aineiden ja seosten luokituksesta, merkinnoistd ja pakkaamisesta
annetun Euroopan parlamentin ja neuvoston asetuksen (EY) N:o 1272/2008 muuttamisesta, COM(2022) 748 final.

(*) Kaikkien PMT- ja vPvM-aineiden sisillyttiminen kaikkein haitallisimpien aineiden alaryhmaéin edellyttdd tarkempaa arviointia.

(") Vilttamattoman kayttotarkoituksen kasitettd kdytetddn jo otsonikerrokselle vaarallisten aineiden yhteydessd Montrealin poytakirjan
mukaisesti.

ELL http://data.europa.eu/eli/C/2024/2894/oj
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— suojella ja ennallistaa luonnonymparistod
— harjoittaa tieteellistd tutkimus- ja kehittdmistoimintaa

— suojella kulttuuriperintod.
Namd tekijit kuvataan liitteessa olevan III jakson b kohdan taulukossa 3.

Hyviksyttavit vaihtoehdot

Yhteiskunnan kannalta tarkasteltuina hyviksyttavit vaihtoehdot ovat aineita, materjaaleja,
teknologioita, prosesseja tai tuotteita,

i) joilla vaadittu tehtdvd voidaan toteuttaa ja joiden suorituskyky on riittdvd, jotta
yhteiskunta voi hyviksya tuotetun palvelun vastaavan riittavalld tavalla odotuksia,
JA

ii) jotka ovat turvallisempia (ne aiheuttavat pienemmdin kemiallisen kokonaisriskin

ihmisten tai eldinten terveydelle ja ymparistolle koko elinkaarensa aikana kuin
kaikkein haitallisimmat aineet).

Vaihtoehtojen hyviksyttivyyttd tarkastellaan yhteiskunnallisesta ndkokulmasta. "Hyviksyt-
ksyttavin vaihtoehdon” kisitteen marittelyyn liittyy tavallisesti kussakin sdddoksessd eri-
tyisvaatimuksia, ja useimmissa sdddoksissa siihen liittyy myos teknisen jaftai taloudellisen
toteutettavuuden arviointi. Ndma olemassa olevat mairitelmit (esimerkiksi tekninen ja/tai
taloudellinen toteutettavuus) olisi otettava huomioon, jos vilttaimattoman kayttotarkoituk-
sen kisite otetaan kdyttoon tillaisilla aloilla.

Aineen kiytto

Prosessointi, formulointi, kulutus, varastointi, siilytys, kasittely, tdyttiminen pakkauksiin,
siirto pakkauksesta toiseen, sekoittaminen, esineen tuotanto tai mikd tahansa muu kayttdmi-
nen.

Aineen tekninen tehtivi

(kdytossd)

Tehtivd, joka aineella on sitd kéytettdessd, eli mitd se tekee prosessissa, seoksessa tai esi-
neessa. Teknisid tehtavid ovat esimerkiksi uuttoliuotin, rasvanpoistoaine tai korroosionesto-
aine.

Lopputuote

Kuluttajien taikka teollisten tai ammattimaisten kdyttdjien kdyttdma tuote (aine sellaisenaan,
seos, esine tai moniosainen tuote). Kaikkein haitallisimpia aineita voidaan kdyttdd loppu-
tuotteen valmistuksessa (vaikka niitd ei esiinnykdin lopputuotteessa), ja/tai niitd voi sisiltyd
lopputuotteeseen.

Palvelu

Tarkoitus tai tarkoitukset, jotka lopputuotteella toteutetaan sen kéyttdjin tai vastaanottajan
hyodyksi (toimi tai tehtdvd, muu kuin fyysinen esine).

2.3 Vilttimittomin kiyttotarkoituksen kisitteen periaatteet

Valttamattoman kayttotarkoituksen késitteen keskeiset periaatteet ovat seuraavat:

— Kasitteelld pyritddn parantamaan terveyden ja ympiriston suojelua nopeuttamalla luopumista kaikkein

haitallisimpien aineiden sellaisista kiyttotarkoituksista, jotka eivit ole vilttimittomid, ja jos kiyttotarkoitus
on vilttimitén, antamaan aikaa kaikkein haitallisimpien aineiden korvaamiseen.

Kisitteen avulla on tarkoitus médrittdd, onko yhteiskunnan kannalta vilttimitonta kiyttdd kaikkein haitallisimpia
aineita, joilla on tietty tekninen tehtdvi, niin ettd niitd aineita joko sisiltyy lopputuotteeseen tai niitd kiytetddn
kyseisen tuotteen valmistuksessa tai palvelun tuottamisessa. Kaikissa tapauksissa on otettava huomioon
lopputuotteen kidyttéyhteys seki palvelu tai tarkoitus, johon lopputuotetta kiytetidn yhteiskunnan ja kiyttdjien
(kuten kuluttajien) hyodyksi. Aineen kiytto voi olla ratkaisevan tirkedd yhteiskunnan toiminnan kannalta taikka
tarpeen terveyden tai turvallisuuden kannalta jossakin yhteydessd mutta ei muissa yhteyksissd (esimerkiksi tarve
kdyttad ainetta tiettyd teknistd tehtdvadd varten leikkaussalivalaisimessa voi erota tarpeesta kdyttdd sitd kotona tai
myymalissd kiytettavissi valaisimessa).

Kisitettd ei ole tarkoitettu sen miirittimiseen, onko tietty aine, tuote, tuoteryhmi tai palvelu itsessdin
vilttimiton yhteiskunnan kannalta tai pitidko yksittdinen kuluttaja tai yritys kiyttotarkoitusta itselleen
vilttimittomaini.
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— On arvioitava kiyttotarkoitus ja kiyttoyhteys. Kaikkein haitallisimpien aineiden eri kéyttotarkoituksista tietylld alalla
osa saattaa tdyttdd ensimmdisen kriteerin, osa taas ei (esimerkiksi aineen kdytto lentokoneen moottorissa
turvallisuuden kannalta olennaisen teknisen tehtdvin vuoksi vs. kiytto lentokoneen istuimessa tai matossa pelkdstdan
koristeluun liittyvin teknisen tehtavin vuoksi).

— Sen osoittaminen, ettd kiytté on vilttimitontd, edellyttid, ettdi molemmat 2.1 kohdassa esitetyt kriteerit
tiyttyvit. Arvioinnin yksinkertaistamiseksi ja tehostamiseksi sen kohteena voi tarvittaessa olla joskus laajempia
tuoteluokkia ja kriteerejd voidaan arvioida jasennellysti (yksitellen).

— Kaytolle, jonka on osoitettu olevan vilttimitonts, olisi yleensd asetettava ehdot, jotta voidaan minimoida paist6t
sekd ihmisten ja ympiriston altistuminen aineelle. Erityisesti olisi pyrittivé vélttiméin haavoittuvien viestoryhmien
altistumista tai minimoimaan se. Téllaisia ryhmid ovat muun muassa lapset, raskaana olevat naiset ja vanhukset, silld
he ovat muita herkempid haitallisille kemikaaleille altistumiselle.

— Kiyton vilttimittomyys ei ole muuttumaton tila, vaan se kehittyy ajan mittaan, kun saadaan uutta tietoa vaaroista
ja kun nousee esiin uusia yhteiskunnallisia haasteita, tarpeita ja innovatiivisia vaihtoehtoja. Useimmissa tapauksissa on
hyodyllistd asettaa madrdaika ja tarkastella vilttdimattomid kdyttotarkoituksia koskevia lupia uudelleen sopivalla
hetkelld ottaen huomioon tasapaino seuraavien tekijoiden vililld: sijoitushorisonttien olisi oltava kohtuullisia,
turvallisempien vaihtoehtojen innovointiin olisi kannustettava tarjoamalla mahdollisuuksia myohempaan markkinape-
netraatioon ja yleistd tavoitetta minimoida kaikkein haitallisimpien aineiden kiytto erityisesti kulutustavaroissa olisi
edistettava.

— Vilttimattomien kéyttotarkoitusten kehittyvan luonteen huomioon ottamiseksi voitaisiin edellyttdd korvaussuun-
nitelmia aineiden sellaisen kiyton osalta, jonka katsotaan olevan vilttimitontd. Suunnitelmissa esitettdisiin
sitoumuksia, miiriaikoja ja vaihtoehtoihin siirtymiseen tihtdivii toimia. Lisiksi voitaisiin harkita aineiden
siséllyttamistd tutkimus- ja innovointiohjelmiin.

3, PAATELMAT

Talld tiedonannolla on tarkoitus ohjata pohdintaa, joka koskee valttimattoman kayttotarkoituksen késitteen ottamista
kayttoon EU:n kemikaalilainsdddianndssa. Kisitteen kiyttoonoton yhteydessd on mahdollisesti otettava huomioon kunkin
sdadoksen erityispiirteet. Saddoksissd on maédriteltivdi menettelyt, toimijat ja elimet, jotka liittyvdt vélttimattomien
kiyttotarkoitusten arviointiin ja niitd koskevaan paitoksentekoon.

Niilld periaatteilla pyritdidn luomaan yhteinen kehys selventimilld asiaa komission ja lainsdddinnon antamiseen
osallistuvien EU:n muiden toimielimien kannalta sekd niiden kannalta, joille sdddokset on osoitettu. Kehyksen avulla
voidaan lisitd ennakoitavuutta ja yhdenmukaisuutta. Lisiksi kehykselld autetaan EU:n teollisuutta siirtymdidn nopeasti
kohti saasteettomuutta ja myrkytontd ympiristod, jotka ovat tirked osa EU:n laajempaa poliittista ohjelmaa, erityisesti
Euroopan vihredn kehityksen ohjelman mukaista siirtymaa.
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LIITE

L. YLEISKATSAUS MONTREALIN POYTAKIRJAN MUKAISESTA VALTTAMATTOMAN KAYTTOTAR-
KOITUKSEN KASITTEESTA

Montrealin poytikirja on vuonna 1989 voimaan tullut maailmanlaajuinen sopimus, jolla tihddtddn asteittaiseen
luopumiseen maapallon ilmakehdn otsonikerrosta heikentdvien kemikaalien kaytostd. Talld kansainviliselld sopimuksella
onnistuttiinkin luopumaan asteittain sellaisesta ilmakehdn otsonikerrosta heikentdvien aineiden kiytostd, josta aiheutuu
eniten paastojd, tiettyja valttdimattomid kayttotarkoituksia lukuun ottamatta. Pienen osan kiyttotarkoituksista todettiin
olevan sellaisia, ettd kdytostd luopumiseen tarvittaisiin enemmdn aikaa. Niitd oli siis kasiteltdva erillddn aikataulusta, joka
oli sovittu asteittaista luopumista varten. Sen vuoksi Montrealin poytakirjan osapuolet pdattivit () vuonna 1992, ettd
aineen kiyttod olisi pidettdva "valttimattomana” ainoastaan, jos

a) se on tarpeen terveyden tai turvallisuuden kannalta taikka ratkaisevan tirkedd yhteiskunnan toiminnan kannalta
(henkiset ja kulttuurindkokohdat mukaan lukien) ja

b) Kkdytettdvissd ei ole teknisesti tai taloudellisesti toteutuskelpoisia vaihtoehtoja tai korvaavia aineita, jotka ovat
ympdriston ja terveyden kannalta hyviksyttavia.

Lisiksi osapuolet pdittivit, etti mahdollinen tuotanto ja kulutus olisi sallittava ainoastaan, jos on toteutettu kaikki
taloudellisesti mahdolliset toimenpiteet aineen valttimattoman kdyton ja siitd aiheutuvien paistojen vahimmaiistimiseksi ja
jos ainetta ei ole saatavilla riittdvad maarda nykyisissd kdyttimattomien tai kierrdtettyjen aineiden varastoissa tai sen laatu ei
ole riittdva.

Montrealin  poytdkirjan mukaisten valttdimattomien kayttotarkoitusten  piiriin - kuuluu  ladkkeisiin, ldhinnd
astmasumutteisiin, sisltyvid aineita sekd aineita, joita kdytetddn laboratorio- ja analyysitarkoituksiin, prosessireagensseina,
palontorjunnassa seki liuottimina ilmailu- ja avaruussovelluksissa. Naiden aineiden vilttimattoman kdyton vahimmais-
timiseen on sovellettu erilaisia menetelmid ja ehtoja. Valttimattomien kayttotarkoitusten kriteerejd ei kuitenkaan
madritelld tarkemmin poytikirjassa eikd missadn siihen liittyvissd ohjeissa.

Montrealin poytikirjaa pidetddn usein yhtend onnistuneimmista monenvilisistd ymparistosopimuksista. On kuitenkin
syytd huomata, ettd poytikirja kattaa suhteellisen pienen mairan kemikaaleja ja etti sitd sovelletaan maailmanlaajuisesti.
Poytikirjassa kaytettavat valttimittomien kayttotarkoitusten kriteerit eivdt kuitenkaan ole niin yleisluonteisia, ettd niitd
voitaisiin kdyttdd kaikessa asiaan liittyvissd EU:n kemikaalilainsdddannossa.

II.  MITA KAYTTOA OLISI ARVIOITAVA?

Arvioinnin lihtokohtana on aina kemikaalin tietyn kdyton ja sen laajuuden maéirittiminen. Arviointi perustuu seuraaviin
tekijoihin:

— Tiarkeimmidt ominaispiirteet, jotka liittyvit aineen tiettyyn kdytt6on sekd prosessiin, jonka osana ainetta
kiytetddn (esimerkiksi mihin ainetta kéytetddn, miten sitd kdytetdan ja kuka sitd kdyttad).

— Aineen tekninen tehtivi kiytossi — mitd tarkoitusta aine palvelee, kun sitd kdytetddn sellaisenaan, seoksessa,
esineessd tai valmistusprosessissa (esimerkiksi valmistuksen apuaine, uuttoliuotin, rasvanpoistoaine, korroosio-
nestoaine, pehmitin, hapettumisenestoaine tai variaine).

Teknisten tehtdvien kuvaamisen pohjana voidaan kiyttid ECHAn kayttokuvaajajirjestelmdi (?) , joka on kehitetty
REACH-asetuksen mukaista aineiden rekisterdintid varten, mutta kdyton kuvausta voi olla tarpeen tdydentdd
yksityiskohtaisemmilla tiedoilla, erityisesti tiedoilla teknisisti ominaisuuksista, joita aineella on kyseisessd kaytossd
(esimerkiksi puhdistusaine, jolla on nesteen pintajannitystd vahentdvid ominaisuuksia).

— Kiyttoyhteys, erityisesti:
— aineen kiyton avulla tuotettavat lopputuotteet tai palvelut

— aineen tarpeellisuus kyseisessi kiytossd (esimerkiksi pystytdanko lopputuotteen tai prosessin avulla tuottamaan
haluttu palvelu kayttgjalle ilman kyseistd ainetta)

(") Montrealin poytakirjan osapuolten piitds IV/25: https://ozone.unep.org/treaties/montreal-protocol/meetings/fourth-meeting-parties/
decisions/decision-iv2 5-essential-uses

(%) Tietovaatimuksia ja kemikaaliturvallisuusarviointia koskevat ohjeet, luku R.12: Kéyton kuvaus, liite R.12.4 — Versio 3.0, joulukuu
2015.
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— lopputuotteen teknisen tehtivin tarpeellisuus ja miten kyseisen tuotteen valmistukseen kiytetyn aineen
tekninen tehtdvi vaikuttaa tdhdn, kun mdédritetddn, onko aineen kyseinen kiyttd tarpeen terveyden tai
turvallisuuden kannalta taikka ratkaisevan tirkedd yhteiskunnan toiminnan kannalta (esimerkiksi onko
markkinoilla muita tuotteita, joilla voidaan tuottaa sama palvelu ilman kyseistd ainetta tai ilman kyseisen aineen
teknistd tehtdva)

— kiyton ja/tai lopputuotteen ominaispiirteet (kuten olosuhteet, vaatimukset, tekninen suorituskyky), joiden
pohjalta voidaan arvioida vaihtoehtoja ja mahdollisuutta korvata aine toisella (esimerkiksi vaatimukset,
jotka tdyttamalld ainetta kayttamilld tuotettu palvelu ja toiminto voidaan tuottaa tarvittavalla ja yhteiskunnan
kannalta hyviksyttavilld tasolla); kayttotarkoitus olisi mddriteltdvd riittdvin suppeasti, jotta vaihtoehtojen
puuttuminen voidaan osoittaa

— yksityiskohtaiset tiedot siitd, miten ainetta kdytetddn, sekd kdyttoon liittyvistd eri toiminnoista/tehtivistd,
mukaan lukien altistumisskenaariot seké niitd vastaavat riskinhallintatoimenpiteet ja toimintaolosuhteet (thmisten
terveyden ja ympariston niakokulmasta).

Kun tietty kdyttotarkoitus on mddritelty, sen pohjalta olisi laadittava kidyton kuvaus, joka on riittivin yksityiskohtainen,
jotta voidaan varmistaa, tdyttyvatko valttdmattomien kiyttotarkoitusten kriteerit. On suositeltavaa, ettd kayton kuvaus
sisiltdd seuraavat tiedot:

— kuvaus kaytostd suhteessa sen avulla tuotettavaan lopputuotteeseen tai palveluun

— kuvaus kidytostd suhteessa sen tarpeellisuuteen terveyden tai turvallisuuden kannalta taikka merkittdvyyteen
yhteiskunnan toiminnan kannalta (esimerkiksi tekninen tehtdvd ja sen tarpeellisuus lopputuotteen ja sen
kayttoyhteyden kannalta)

— kuvaus kaytostd suhteessa vaihtoehtoja koskevaan analyysiin (esimerkiksi kdyton ja lopputuotteen ominaispiirteet
vaihtoehtojen analysointia varten)

— kuvaus kiytostd suhteessa altistumisskenaarioihin (esimerkiksi tietyt kdyton vaiheet tapahtuvat suljetussa
jarjestelmassd) sekd niitd vastaaviin toimenpiteisiin, joilla minimoidaan kiytto seki siitd aiheutuvat altistuminen ja
paastot.

[II.  ARVIO SIITA, ONKO KAYTTO VALTTAMATONTA YHTEISKUNNAN KANNALTA

Tassd jaksossa annetaan ohjeita siitd, miten kdyttod arvioidaan valttimattomien kayttotarkoitusten kriteerien perusteella.
Kun kisite otetaan kayttoon tietyssd sdddoksessd, kyseisessd sdddoksessd on mddriteltivd valttdmattomien kiyttotar-
koitusten arviointiin ja niitd koskevaan paitoksentekoon osallistuvat elimet ja toimijat sekd asiaan liittyvdt menettelyt.
Vaikka 2.1 kohdassa esitetyt kaksi vélttimattomien kayttotarkoitusten kriteerid olisi arvioitava erikseen, ne voivat olla
toisistaan riippuvaisia. Sen arviointi, onko kdytt6 tarpeen terveyden tai turvallisuuden kannalta taikka ratkaisevan tirkeda
yhteiskunnan toiminnan kannalta, saattaa vaikuttaa vaihtoehtojen arvioinnin luonteeseen ja piin vastoin. Kiytolle, jonka
on osoitettu olevan yhteiskunnan kannalta valttimitontd, asetettavien ehtojen maddrittdmistd kuvataan jiljempdnd IV
jaksossa.

a. Muiden kuin vilttimittomien kiyttotarkoitusten karsiminen

Koska vilttimattomien kdyttotarkoitusten kriteerit ovat luonteeltaan kumulatiivisia ja niitd arvioidaan jasennellysti (kriteeri
kriteeriltd), kussakin vaiheessa on mahdollista karsia kayttotarkoitukset, joita ei voida pitdd valttimattomind, suorittamatta
kaikkien muiden kriteerien tdydellistd arviointia. Ndin voidaan hyodyntid tdysimairdisesti niitd mahdollisuuksia, joita kisite
tarjoaa arvioinnin yksinkertaistamiseen ja tehostamiseen (ks. jiljempdnd oleva kaavio, jossa esitetddn yleiskuva
arvioinnista).

Lahtokohtaisesti voidaan todeta, ettd kiytto ei ole valttimatonts, jos se ei tiytd jompaakumpaa kahdesta kumulatiivisesta
kriteeristd. Kayttotarkoitukset, jotka eivit tdytd ensimmaistd kriteerid, voidaan karsia, ja toisen kriteerin tarkempi arviointi
voidaan lopettaa, mikd voi tehostaa ja yksinkertaistaa prosessia. Pditelman siitd, ettd kdytto ei ole valttdmatontd, olisi
kuitenkin oltava perusteiltaan riittdvin luotettava. Esimerkiksi jos ensiksi arvioidaan, onko kiytto tarpeen terveyden tai
turvallisuuden kannalta taikka ratkaisevan tirkedd yhteiskunnan toiminnan kannalta, ja timai kriteeri ei selvastikddn téyty,
ei ole tarpeen arvioida vaihtoehtojen puuttumista sen toteamiseksi, ettd kdytto ei ole vilttimatontd. Samoin jos ensiksi
arvioidaan, onko olemassa hyviksyttivid vaihtoehtoja, ja voidaan helposti osoittaa, ettd niitd on kyseiselle kiytolle, ei ole
tarpeen arvioida, onko kiytto tarpeen terveyden tai turvallisuuden kannalta taikka ratkaisevan tirkedd yhteiskunnan
toiminnan kannalta, sen toteamiseksi, ettd kdytto ei ole vdlttimatonta.
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Jotta kéyton voidaan osoittaa olevan vilttimatontd, sen on sitd vastoin tdytettdvd molemmat kriteerit. Néin ollen sen
toteaminen, ettd vain toinen kriteeri tdyttyy, ei ole riittdva peruste sen toteamiseksi, ettd kyseinen kdytto on valttimatontd
yhteiskunnan kannalta.

KAYTON ARVIOINTI

Jasennelty arviointi helpottaa muiden kuin vilttimittomien kéyttotarkoitusten karsimista ja
yksinkertaistaa ja tehostaa prosessia, koska tdydellinen arviointi on suoritettava vain siiné tapauksessa, ettd
kidytto on tarpeen terveyden tai turvallisuuden kannalta taikka ratkaisevan tirkeitd yhteiskunnan toiminnan
kannalta. Joissakin tapauksissa saattaa olla tehokkaampaa aloittaa vaiheesta 2 ja suorittaa vasta sen jilkeen
vaihe 1.

Vaihe 1 — Arvioidaan, onko kiytto tarpeen terveyden tai turvallisuuden kannalta taikka ratkaisevan
tarkedd yhteiskunnan toiminnan kannalta

Tarkasteltavat kysymykset (III jakson b kohta):

i. Tarvitaanko kaikkein haitallisimman aineen teknista
tehtiviad, jotta lopputuote voi tayttid tehtdviansi?

ii. Tayttddko kaikkein haitallisimman aineen kaytto
vihintiddn yhden taulukossa 2 tai 3 esitetyisti Kaytto ei ole vdlttamdtontd
tekijoistd, jolloin se tiyttdd kriteerin, jonka mukaan yhteiskunnan kannalta.
aineen kdyton on oltava tarpeen terveyden kannalta tai Lisdarviointi ei ole tarpeen.
turvallisuuden kannalta taikka ratkaisevan tarkeda
yhteiskunnan toiminnan kannalta kyseisessi
kayttotarkoituksessa?

(Vastauksen molempiin kysymyksiin on oltava "kylld”.)

Kaiyttd on tarpeen terveyden tai turvallisuuden kannalta taikka ratkaisevan tirke&dd yhteiskunnan
toiminnan kannalta.

On arvioitava vaihtoehtojen puuttuminen, jotta voidaan médrittdd, onko kédytto vélttdam&tonta
yhteiskunnan kannalta.

-

Vaihe 2 — Vaihtoehtojen arviointi

Kaytto ei ole vdlttamdtontd

Tarkasteltavat k kset (III jak kohta):
arkasteltavat kysymykset (Il jakson ¢ kohta) yhteiskunnan kannalta, ja aine

¢ Puuttuvatko hyviksyttivit vaihtoehdot? olisi korvattava tissi kiytossi.
(hyviksyttivien vaihtoehtojen méiritelma Lisdarviointi ei ole tarpeen.
2.2 kohdassa)

g

Kayttd on valttimdtontd yhteiskunnan kannalta.
Ennen kéyton sallimista sille olisi asetettava ehtoja (IV jakso).

Kaavio 1: Miten arvioidaan, onko aineen kdytto valttamatontd yhteiskunnan kannalta.
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b.  Arvioidaan, onko Kkiytto tarpeen terveyden tai turvallisuuden kannalta taikka ratkaisevan tirkedi
yhteiskunnan toiminnan kannalta

Tamin kriteerin mukaisia yhteiskunnallisia tarpeita arvioidaan tarkastelemalla tarvetta tekniselle tehtiville, joka kaikkein
haitallisimmalla aineella on kyseisessi kiytossi ja kiyttoyhteydessid. Arvioinnissa olisi painotettava sitd, mikd on
tarpeen terveyden tai turvallisuuden kannalta taikka ratkaisevan tirkedd yhteiskunnan toiminnan kannalta, eli seuraavia
seikkoja:

— Kaikkein haitallisimpien aineiden kiyton olisi katsottava olevan tarpeen terveyden tai turvallisuuden kannalta taikka
ratkaisevan tirkedd yhteiskunnan toiminnan kannalta vain silloin, kun aineen kdytt6d tarvitaan terveyden,
turvallisuuden ja/tai ympariston suojelun korkean tason varmistamiseksi tai kun silld, ettd ainetta ei kaytetd kyseisessd
kayttotarkoituksessa, olisi yhteiskunnan kannalta seurauksia, joita ei voida hyviksya.

— Kaikkein haitallisimpien aineiden sellaisten teknisten tehtdvien, jotka liittyvit ainoastaan mukavuuteen, vapaa-ajan
viettoon, koristeluun tai ylellisyyteen lopputuotteen kayttdjan kannalta, ei olisi katsottava tavallisesti olevan tarpeen
terveyden tai turvallisuuden kannalta taikka ratkaisevan tdrkeitd yhteiskunnan toiminnan kannalta.

Joidenkin kéyttotarkoitusten kohdalla kayttoyhteyttd on mahdollisesti tarkasteltava tarkemmin. Toisinaan pelkdstddn aineen
teknisen tehtdvidn maarittiminen tietyssd kdytossa riittdd sen toteamiseksi, ettd kyseinen kaytto ei ole vdlttimatontd. Usein
on kuitenkin tarkasteltava my6s kontekstia, jossa lopputuotetta kéytetddn ja jossa silld tuotetaan haluttu palvelu. Kayton
voidaan katsoa olevan tarpeen terveyden tai turvallisuuden kannalta taikka ratkaisevan tirkedd yhteiskunnan toiminnan
kannalta vain, jos vastaus molempiin seuraaviin kysymyksiin on "kylla”:

i.  Tarvitaanko kaikkein haitallisimman aineen teknistd tehtavid, jotta lopputuote voi tayttda tehtdvinsa?

ii. Tayttdako kaikkein haitallisimman aineen kaytto vahintddn yhden taulukossa 2 tai 3 esitetyistd tekijoistd, jolloin se
tayttad kriteerin, jonka mukaan kiyton on oltava tarpeen terveyden TAI turvallisuuden kannalta TAIKKA ratkaisevan
tirkedd yhteiskunnan toiminnan kannalta? (Toisin sanoen vihintddn yhden ndistd kriteerin kolmesta kohdasta on

tdytyttava.)

Kysymyksen ratkaisemiseksi on olennaista arvioida, tarvitaanko aineen teknistd tehtdvdd kyseisessd kaytossd ylipddtdian
sithen, ettd lopputuote voi tayttad tehtdvinsd tai ettd tuotteella on sen tehtdvin kannalta tarvittavat tekniset ominaisuudet.
Jos niin ei ole, aineen kaytto ei ole tarpeen terveyden tai turvallisuuden kannalta taikka ratkaisevan tirkedd yhteiskunnan
toiminnan kannalta.

Jos teknistd tehtdvdd tarvitaan, jotta lopputuote voi tdyttdd tehtdvinsd, seuraavaksi on jatkettava arviointia sen
maédrittdmiseksi, onko kaikkein haitallisimman aineen kéytt6 tarpeen terveyden tai turvallisuuden kannalta taikka
ratkaisevan tirkedd yhteiskunnan toiminnan kannalta. Téssd arvioinnissa on tavallisesti tarkasteltava myos laajempaa
kayttoyhteyttd eli otettava huomioon toimintaympiristo, jossa lopputuotetta kiytetddn tai silld tuotetaan haluttu palvelu
(esimerkiksi kdytto sairaalassa, kdytto kotona tai kéytto teollisessa toimintaympiristossd).

Seuraavissa taulukoissa esitetddn tekijit, joiden perusteella voidaan osoittaa ja todistaa, onko kiytto tarpeen terveyden tai
turvallisuuden kannalta (taulukko 2) taikka ratkaisevan tdrkedd yhteiskunnan toiminnan kannalta (taulukko 3). Kunkin
tekijan kuvauksella pyritddn antamaan ohjeistusta ja suuntaviivoja arviointia varten, jotta voidaan lisitd ennakoitavuutta
sekd yhdenmukaisuutta lainsdddannon eri alojen sisalld ja valilld.

Taulukko 2. Ei-tyhjentdvi luettelo kriteerid “tarpeen terveyden tai turvallisuuden kannalta” kuvaavista tekijéistd ja ohjaava kuvaus
kayttotarkoituksista, joita voitaisiin pitdd tarpeellisina kunkin tekijan perusteella.

Tekijit Kuvaus

Kaikkein haitallisimman aineen kiytt6 on tarpeen terveyden tai turvallisuuden kannalta yhden tai useamman seuraa-
van tekijan vuoksi:

Sairauksiin ja vastaaviin terveys- | Kaikkein haitallisimman aineen tekninen tehtivi kiytossid on tarpeen terveyden
ongelmiin puuttuminen tai turvallisuuden kannalta, jotta voidaan muun muassa

— varmistaa hygienia ja puhdistus sairaaloissa ja vastaavissa ympdristoissi ja
tilanteissa, joissa tarvitaan tehokasta desinfiointia esimerkiksi kirurgian yhteydessd
(normaaleissa olosuhteissa, kuten kotitalouksissa, tillaisen aineen kéyttoad
puhdistuksessa ja hygienian hoidossa ei pidettéisi tarpeellisena terveyden tai
turvallisuuden kannalta)
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Tekijat

Kuvaus

— estdd tautien (myos zoonoosien) levidminen ja torjua niitd
— tarjota terveydenhuoltoa ja ehkdistd vakavia sairauksia, myos psyykkisid sairauksia.

”Sairaudet ja vastaavat terveysongelmat” ovat terveysongelmia, jotka vaikuttavat kielteisesti
elimanlaatuun ja péivittdiseen toimintaan ja/tai jotka aiheuttavat kuormittavia oireita tai
vaativat raskaita hoitoja.

Tarvetta kdyttdd kaikkein haitallisimpia aineita sairauksien ja vastaavien terveysongel-
mien ennaltachkdisyyn, seurantaan tai hoitoon olisi pohdittava huolellisesti, koska
kyseinen kiytto itsessddn saattaisi vaikuttaa haitallisesti ihmisten terveyteen tai
ympdristoon.

Thmisten tai eldinten eldmén ja
terveyden perusedellytysten ylla-
pitdminen

Kaikkein haitallisimman aineen tekninen tehtivi kiyt6ssd on tarpeen terveyden
tai turvallisuuden kannalta, jotta voidaan muun muassa turvata

— elintarvikkeiden ja rehujen riittdvyys ja turvallisuus: esimerkiksi kaytto
ihmisravinnoksi tarkoitettujen ~elintarvikkeiden tuotannossa, jalostuksessa,
varastoinnissa, jakelussa ja toimituksessa, kdytto kasvinsuojeluaineiden ja biosidien
sekd eldinten terveyden suojelussa kdytettavien diagnostiikkavilineiden tuotannossa

— riittdvit ja puhtaat vesivarat

— puhdas ilma

— lampo sekd suoja ympiristod vastaan.

Tarvetta kdyttad kaikkein haitallisimpia kemikaaleja ihmisten tai eldinten eliman ja ter-

veyden perusedellytysten ylldpitimiseen olisi pohdittava huolellisesti, koska kyseinen
kéytto itsessddn saattaisi vaikuttaa haitallisesti ihmisten terveyteen tai ymparistoon.

Terveyskriisien ja hétitilanteiden
hallinta

Kaikkein haitallisimman aineen tekninen tehtivi kiyt6ssd on tarpeen terveyden
tai turvallisuuden kannalta, jotta voidaan muun muassa

— lieventdd terveyskriisien ja hatitilanteiden vaikutuksia
— varmistaa pelastustoiminta, kuten sairaankuljetuksen ja pelastuslaitosten toiminta.

Aineen kdyton olisi liityttdva suoraan kyseisiin kriiseihin ja hatdtoimiin.

Henkil6turvallisuuden varmista-
minen

Kaikkein haitallisimman aineen tekninen tehtivi kiytossi on tarpeen terveyden
tai turvallisuuden kannalta, jotta voidaan muun muassa varmistaa

— henkilonsuojaimien toiminta: esimerkiksi kaytto turvavoissd, tyopaikalla
kéytettavissa henkilonsuojaimissa, luodinkestdvissd liiveissd, pelastusliiveissi,
kypirissd tai palohalyttimissd

— tuotteiden, laitteiden ja tyokalujen turvallisuus: esimerkiksi ajoneuvojen jarrujen
voitelu, palonkestavyys tuotteissa, joiden odotetaan kuumenevan limpétilaan,
jossa ne voivat syttyd, tai korroosiosuojaus tuotteissa, joita kdytetddn
ympdristoissd, joissa tdllainen suojaus on tarpeen.
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Tekijat

Kuvaus

Yleisen turvallisuuden varmista-
minen

Kaikkein haitallisimman aineen tekninen tehtiivi kiytossi on tarpeen terveyden
tai turvallisuuden kannalta, jotta voidaan muun muassa varmistaa

— infrastruktuurin turvallisuus, kuten maanteiden ja rautateiden turvallisuus,
lentoturvallisuus ja rakennusten turvallisuus (kdytto hisseissd, palohélyttimissd ja
palontorjuntavilineissa)

— pelastustoiminta vieston suojelemiseksi vaaroilta: esimerkiksi armeijan ja poliisin
toiminta, terrorismin torjunta, paloturvallisuuspalvelut ja kyberturvallisuus

— tullivalvonta ja rannikkovartiointi.

Aineen kidyton olisi liityttdva suoraan kyseisiin turvallisuustoimiin.

Taulukko 3. Ei-tyhjentdvd luettelo kriteerid “ratkaisevan tarkedd yhteiskunnan toiminnan kannalta” kuvaavista tekijoistd ja ohjaava
kuvaus kdyttitarkoituksista, joita voitaisiin pitdd ratkaisevan tarkeing kunkin tekijan perusteella.

Tekijit

Kuvaus

Kaikkein haitallisimman aineen kéytto on ratkaisevan tirkeii yhteiskunnan toiminnan kannalta yhden tai useamman

seuraavan tekijan vuoksi:

Sellaisten resurssien tai palvelu-
jen tarjoaminen, joiden on oltava
kéytettdvissd, jotta yhteiskunta
toimii

Kaikkein haitallisimman aineen tekninen tehtivi kiytossi on ratkaisevan tirkei
yhteiskunnan toiminnan kannalta, jotta voidaan muun muassa varmistaa

— yhteiskunnan kannalta kriittisten infrastruktuurien ja palvelujen perustaminen ja
yllapito sekd niiden palvelujen vilittdminen: esimerkiksi energian muuntamiseen,
varastointiin ja toimitukseen (esim. uusiutuva energia, sidhko, oljy, kaasu),
liikkumiseen ja lilkenteeseen (esim. maantiet, radat, lento- ja vesiviylit,
vesililkenne ja satamat), veden kisittelyyn ja vesihuoltoon, jitteiden kisittelyyn,
digitaaliseen viestintédin ja terveydenhuoltoon tarvittava infrastruktuuri (*)

— vilttdmattomien digitaalisten infrastruktuurien, teknologioiden ja palvelujen
toiminta, kuten tietojenkasittely, navigointi ja tunnistusteknologia

—  kriittisten raaka-aineiden louhinta, jalostus, kierritys ja varastointi (*) tai kyky sietdd
tdllaisten materiaalien saatavuushdirioitd

— yhteiskunnan kannalta ratkaisevan tirkeitd resursseja ja palveluja varten tarvittavat
analyysi-, mittaus- ja testausjdrjestelmat

— yhteiskunnan kannalta ratkaisevan tirkeitd resursseja ja palveluja varten tarvittavien
keskeisten laitteiden ja komponenttien valmistus, saatavuus, huolto ja kierritys ().
) p J ¥

"Resursseja tai palveluja, joiden on oltava kdytettdvissd, jotta yhteiskunta toimii”, ovat sellaiset
resurssit tai palvelut, joiden puuttuminen tai heikkeneminen haittaisi merkittavasti
yleistd jarjestystd ja turvallisuutta tai johtaisi muihin vakaviin seurauksiin. Tallaiset
resurssit tai palvelut voivat olla julkisia tai yksityisid. Niiden osalta on tarkasteltava,
mitéd kaikkein haitallisimpien aineiden kéyttd merkitsee yhteiskunnan tasolla (ei niin-
kddn yksilotasolla).

Aineen kayton olisi liityttdva suoraan kyseisiin palveluihin ja infrastruktuureihin.

() Euroopan parlamentin ja neuvoston direktiivi (EU) 2022/2557, annettu 14 pdivind joulukuuta 2022, kriittisten toimijoiden
hiirionsietokyvysta ja direktiivin 2008/114/EY kumoamisesta.
(*) Komission ehdotus asetukseksi puitteiden vahvistamisesta kriittisten raaka-aineiden turvatun ja kestdvin tarjonnan varmistamiseksi,

COM(2023) 160 final.

() Ks. esimerkiksi Euroopan parlamentin ja neuvoston asetus (EU) 2023/1781, annettu 13 pdivind syyskuuta 2023, Euroopan
puolijohde-ekosysteemid vahvistavasta toimenpidekehyksestd ja asetuksen (EU) 2021/694 muuttamisesta (sirusaados).
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Tekijat

Kuvaus

Sellaisten resurssien, kuten inf-
rastruktuurin ja laitteiden, tarjo-
aminen, joilla pyritddn varmista-
maan yhteiskunnan puolustus ja
turvallisuus tavanomaisten ja
epdtavanomaisten uhkien sekd
hybridiuhkien varalta

Kaikkein haitallisimman aineen tekninen tehtivi kiytossd on ratkaisevan tirked
yhteiskunnan toiminnan kannalta, jotta veidaan muun muassa varmistaa

— puolustus- ja turvallisuusinfrastruktuurin perustaminen ja yllapito

— puolustus- ja turvallisuusalalla tarvittavien keskeisten laitteiden ja komponenttien
valmistus, saatavuus, huolto ja kierrtys.

"Resursseja, kuten infrastruktuuri ja laitteet, joilla pyritddn varmistamaan yhteiskunnan puolus-
tus ja turvallisuus tavanomaisten ja epitavanomaisten uhkien sekd hybridiuhkien varalta” ovat
resurssit, joiden puuttuminen tai huonontuminen heikentdisi Euroopan unionin tai sen
jasenvaltioiden kykyi suojella itsedén tai vdestoddn tallaisilta uhkilta.

Aineen kiyton olisi liityttavd suoraan kyseisiin resursseihin, kuten infrastruktuuriin ja
laitteisiin.

Luonnonkatastrofeista aiheutu-
vien yhteiskunnallisten riskien ja
vaikutusten hallinta

Kaikkein haitallisimman aineen tekninen tehtivi kiytossd on ratkaisevan tirked
yhteiskunnan toiminnan kannalta, jotta veidaan muun muassa

— ehkdistd ja korjata luonnonkatastrofeista, kuten tulvista, maasto- ja metsipaloista
tai maanjaristyksistd, infrastruktuurille aiheutuvia vahinkoja.

Aineen kdyton olisi liityttdvd suoraan kyseisiin kriisitoimiin.

Luonnonympiriston suojelu ja
ennallistaminen

Kaikkein haitallisimman aineen tekninen tehtivi kidytossd on ratkaisevan tirked
yhteiskunnan toiminnan kannalta, jotta voidaan muun muassa

— vihentdd ja hillitdi kasvihuonekaasupddstojd: esimerkiksi kdyttd uusiutuvan
energian ja padstottoman liikenteen teknologioissa

— vihentdd veden tai maaperdn saasteita taikka ilman epdpuhtauksia: esimerkiksi
kéytto pesuriteknologioissa ja muut vastaavat kdyttotarkoitukset

— suojella ekosysteemeji ja biodiversiteettid: esimerkiksi kdytto haitallisten vieraslajien
torjunnassa

— analysoida ja seurata ympdristoa pilaavia aineita
— poistaa pilaavia aineita ymparistosta.

Yhteiskunta on riippuvainen luonnonympdriston suojelusta ja ennallistamisesta. Sité,
onko kaikkein haitallisimpien aineiden kiytt6 luonnonympériston suojelussa ja pilaan-
tumisen torjunnassa ratkaisevan tirkead, olisi pohdittava huolellisesti, koska kyseinen
kaytto itsessddn saattaisi pilata ympiristod. Tarkeyden osoittamiseksi olisi kerdttava
vahvaa ndyttod siitd, missd madrin kaytto voisi edistdd EU:n lainsdddannon ja kansain-
vilisten sopimusten noudattamista.

Tieteellisen tutkimus- ja kehitta-
mistoiminnan harjoittaminen

Kaikkein haitallisimman aineen tekninen tehtivi kiytossd on ratkaisevan tirked
yhteiskunnan toiminnan kannalta, jotta veidaan muun muassa

— tehdd laboratorioanalyyseja, mittauksia ja testejd valvotuissa olosuhteissa tieteellistd
tutkimus- ja kehittdmistoimintaa varten

— tehdd laboratoriokokeita valvotuissa olosuhteissa (yliopistotason) korkeakouluissa
sekd tutkimuslaitoksissa.
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Tekijat Kuvaus
Kulttuuriperinnon suojelu Kaikkein haitallisimman aineen tekninen tehtivi kiytossd on ratkaisevan tirked

yhteiskunnan toiminnan kannalta, jotta veidaan muun muassa

— suojella kulttuuriperintdd, kuten muistomerkkejd. Kulttuuriperinté maddritellddn
maailman kulttuuri- ja luonnonperinnén suojelemisesta tehdyn yleissopimuksen
tdytantoonpanosta annetuissa toimintaohjeissa (°) seuraavasti:

a) rakennusmuistomerkit: rakennustaiteen teokset, ~monumentaalisen veisto- ja
maalaustaiteen teokset, arkeologiset kohteet tai rakennelmat, piirtokirjoitukset, luola-
asumukset sekd muut kohteet, jotka ovat historian, taiteen tai tieteen kannalta
yleismaailmallisesti erityisen arvokkaita;

b) rakennusryhmdt: erillisten tai toisiinsa liittyvien rakennusten ryhmadt, jotka ovat
arkkitehtuurinsa, yhtendgisyytensd tai maisemallisen sijaintinsa takia historian, taiteen
tai tieteen kannalta yleismaailmallisesti erityisen arvokkaita;

¢)  paikat: ihmisen taikka luonnon ja ihmisen yhteisesti luomat teokset sekd alueet mukaan
lukien arkeologiset paikat, jotka ovat historialliselta, esteettiseltd, etnologiselta tai
antropologiselta kannalta yleismaailmallisesti erityisen arvokkaita.

"Kulttuuriperinnon suojelu” olisi tulkittava vaatimukseksi keskittya erityisesti kulttuuripe-
rinn6n sdilyttdmiseen. Joissakin tapauksissa voidaan katsoa, ettd koristeluun tai esteetti-
seen arvoon liittyvilla tekijoilld on merkittavaa kulttuuriarvoa (ne on esimerkiksi sisally-
tetty Unescon maailmanperintokohteisiin). Sama pdtee myos Unescon mddritelmin
mukaiseen aineettomaan kulttuuriperintoon ('), kuten Unescon tunnustamiin perintei-
siin ksityoldistaitoihin (¥). Kaikkien sosiodemografisten ryhmien kulttuuriperint6d olisi
kunnioitettava yhtildisesti ja arvioitava tasapuolisesti.

Kaikkein haitallisimpien aineiden kaytto kulttuuriperinnén suojeluun ei saa altistaa lap-
sia tai muita haavoittuvia viestoryhmid kyseisille aineille. Aineen kdyton olisi liityttava
suoraan kyseiseen suojelutoimintaan. Muuta kayttod ei voitaisi katsoa ratkaisevan tirke-
dksi yhteiskunnan toiminnan kannalta.

c. Hyviksyttivien vaihtoehtojen puuttumisen arviointi

Tamdn vélttimattomien kdyttotarkoitusten kriteerin tdyttyminen edellyttdd, ettd hyviksyttivid vaihtoehtoja ei ole. Se olisi
osoitettava vaihtoehtoja koskevan analyysin avulla. Ndin ollen kriteerin arvioinnissa olisi tarkasteltava vihintddn seuraavia
kahta nikokohtaa (°):

i.  Tunnistetaan mahdolliset vaihtoehdot aineen kiytolle. Tdlloin tarkastellaan, voidaanko arvioinnin kohteena olevan
aineen kdytt6 korvata vaihtoehtoisella aineella, materiaalilla, tuotteella, prosessilla tai teknologialla (eli mitd sellaisia
mahdollisia vaihtoehtoja on, joilla voidaan riittavilld tavalla toteuttaa tarvittava tekninen tehtévd, jotta lopputuotteella
tuotettu palvelu vastaa odotuksia). Kisite "vaihtoehto” médritellddn tavallisesti kussakin sdddoksessa.

ii. Arvioidaan vaihtoehtojen hyviksyttivyys.

Hyviksyttavien vaihtoehtojen on oltava sellaisia, joilla vaadittu tehtdvi voidaan toteuttaa ja joiden suorituskyky on riittdva,
jotta yhteiskunta voi hyviksyd tuotetun palvelun vastaavan riittavalld tavalla odotuksia. Lisiksi niiden on oltava
turvallisempia kuin tarkastelun kohteena oleva kaikkein haitallisin aine. Kuten timén tiedonannon 2.2 kohdassa kuvataan,
vaihtoehtojen arviointia varten madritellddn yleensi erityisvaatimukset kussakin sdddoksessi. Useimpiin sdadoksiin sisaltyy
myo0s teknisen ja/tai taloudellisen toteutettavuuden arviointi. Kuten edelld todettiin, komissio ei aio muuttaa olemassa olevia
viittauksia teknisen ja/tai taloudellisen toteutettavuuden arviointiin, jos se ehdottaa vélttdimattomén kayttotarkoituksen
kisitteen kayttoonottoa jollakin téllaisella lainsddddnnon alalla. Arviointi ei saisi rajoittua vain aineen

(") UNESCO. Operational guidelines for the implementation of the World Heritage Convention. Haettu 29.3.2023 osoitteesta
https:/[whc.unesco.org/en/guidelines/

() Yleissopimus aineettoman kulttuuriperinnon suojelemisesta, MISC/2003/CLT/CH/14.

(*) Unescon aineettoman kulttuuriperinnén luettelo ja hyvien suojelukiytintojen rekisteri. Haettu 29.3.2023 osoitteesta https:/[ich.u
unesco.org/en/lists

(’) Tdman kriteerin médrittelyssd ja ehdotuksessa sen arvioimiseksi otetaan huomioon asiaan liittyvit kohdat Montrealin péytakirjan
mukaisista vilttimattomien kayttotarkoitusten kriteereistd sekd kestavyyttd edistavistd kemikaalistrategiasta.

14/17

ELL http://data.europa.eu/eli/C/2024/2894/oj



EUVL C, 26.4.2024 FI

kéayttdjaan, vaan siind olisi kdsiteltavd kdyttod markkinoiden tasolla ja yhteiskunnallisten tarpeiden kannalta. Arvioinnissa
olisi tarkasteltava paitsi suorituskyvyltddn vastaavia vaihtoehtoja, myds muita vaihtoehtoja, joiden toimivuus ja
suorituskyky ovat sellaisella tasolla, ettd yhteiskunta voi hyviksyd tuotetun palvelun vastaavan riittavilld tavalla odotuksia.
On siis tarkasteltava seuraavia mahdollisia vaihtoehtoja:

— markkinoilla olevat saman tuoteryhmin tuotteet, joissa ei kdytetd kyseistd kaikkein haitallisinta ainetta
— vaihtoehdot, joiden suorituskyky on heikompi, jos se on hyviksyttavissd yhteiskunnan kannalta tarkasteltuna (*%)

— vaihtoehdot, joilla on vastaava tekninen tehtivi ja vastaava suorituskyky kuin kyseiselld kaikkein haitallisimmalla
aineella.

Seuraavaksi esitetddn esimerkkejd siitd, miten vaihtoehtojen arviointi on sisillytetty erdisiin voimassa oleviin EU:n
saddoksiin.

REACH-asetuksessa ((EY) N:0 1907/2006) (') vahvistetaan kehys kemikaalien rekisterinnille, arvioinnille, lupamenettelyille
ja rajoituksille. Vaihtoehdot arvioidaan lupamenettelyjen ja rajoitusten yhteydessi. Rajoituksia koskevissa pdatoksissd on
68 artiklan 1 kohdan mukaan otettava huomioon vaihtoehtojen saatavuus. Arviointi perustuu vaihtoehtoja koskeviin
tietoihin, kuten tietoihin niiden saatavuudesta seka teknisestd ja taloudellisesta toteutettavuudesta. (*2) Lupamenettelyssid on
REACH-asetuksen mukaan arvioitava erityistd huolta aiheuttavien aineiden kiytolle esitettyjen vaihtoehtojen "soveltuvuus”,
mukaan lukien niiden tekninen ja taloudellinen toteutettavuus. Nditd ilmaisuja ei mdiritelli REACH-asetuksessa.
Lupamenettelyjen osalta ne méadritellddn asiaa koskevassa oikeuskdytinnossd (%) seuraavasti:

— Ilmauksella "soveltuvia” pyritddn rajoittamaan merkityksellisten vaihtoehtojen médra "turvallisempien” vaihtoehtojen
madrddn eli sellaisiin aineisiin tai tekniikoihin, joiden kdytostd aiheutuva riski on pienempi kuin asianomaisen erityista
huolta aiheuttavan aineen kaytostd aiheutuva riski.

— Lisdksi ilmaus "soveltuvia” merkitsee, ettd tillaisten vaihtoehtojen on oltava "taloudellisesti ja teknisesti toteuttamis-
kelpoisia” (*¥). Sen merkitys ei rajoitu siihen, ettd vaihtoehto on olemassa abstraktisti tai laboratorio-olosuhteissa taikka
poikkeuksellisissa olosuhteissa.

— Teknisesti ja taloudellisesti toteutettavissa olevien vaihtoehtojen saatavuuden osalta vaihtoehtoja koskeva analyysi on
suoritettava vaihtoehtoisten aineiden tuotantokapasiteetin ja vaihtoehtoisten tekniikoiden toteutettavuuden
nakokulmasta sekd niiden liikkeeseen laskemisen oikeudelliset ja tosiseikkoja koskevat edellytykset huomioon ottaen.

Asetuksessa (EU) N:o 528/2012) (*®) vahvistetaan puitteet biosidivalmisteiden markkinoille saattamiselle ja kaytolle. Tallaisia
valmisteita ovat muun muassa desinfiointiaineet, siilytysaineet, jyrsijamyrkyt ja hyonteismyrkyt. Niilld torjutaan elioitd,
jotka ovat haitallisia ihmisille, heiddn toiminnalleen tai heiddn kéyttdmilleen tai valmistamilleen tuotteille (kuten kulutusta-
varoille) taikka eldimille tai ympdristolle. Asetuksessa esitetddn tehoaineiden hyvaksymattd jdttdmisen perusteet.
Tehoaineita, joilla on tietyt vaaralliset ominaisuudet (CMR-aineet, kategoriat 1A ja 1B; ihmisten terveyteen vaikuttavat
hormonaaliset haitta-aineet; PBT- ja vPvB-aineet), ei yleensd hyviksytd. Téstd voidaan poiketa asetuksen 5 artiklan 2
kohdan perusteella. Se sisdltdd muiden kriteerien ohella joitakin tekijoitd, jotka muistuttavat valttimattoman kayttotar-
koituksen kasitteen kriteereja. Erityisesti:

— Niyton perusteella osoitetaan, ettd tehoaine on vilttdmdton vakavan ihmisten terveydelle, eldinten terveydelle tai
ympiristolle atheutuvan vaaran estdmiseksi tai hallitsemiseksi.

(") Vaihtoehtojen arvioinnissa olisi kuitenkin otettava huomioon tuotteen avulla kyseisessd kdytossd tuotettu palvelu kokonaisuudessaan
sekd tuotteen asiaankuuluvat tehtdvat, kun tarkastellaan vaihtoehtoisia tuotteita, materiaaleja ja teknologioita.

(") Euroopan parlamentin ja neuvoston asetus (EY) N:o 1907/2006, annettu 18 pdivina joulukuuta 2006, kemikaalien rekisterdinnistd,

arvioinnista, lupamenettelyistd ja rajoituksista (REACH), Euroopan kemikaaliviraston perustamisesta, direktiivin 1999/45/EY

muuttamisesta sekd neuvoston asetuksen (ETY) N:o 793/93, komission asetuksen (EY) N:o 1488/94, neuvoston

direktiivin 76/769/ETY ja komission direktiivien 91/155/ETY, 93/67/ETY, 93/105/EY ja 2000/21/EY kumoamisesta (EUVL L 396,

30.12.2006, s. 1-849).

REACH-asetuksen liite XV.

Unionin yleisen tuomioistuimen tuomio 7.3.2019, Ruotsi v. komissio, T-837/16, ECLLEU:T:2019:144, 71-74 kohta.

REACH-asetuksen 55 artiklassa tarkoitetulla tavalla.

Euroopan parlamentin ja neuvoston asetus (EU) N:o 528/2012, annettu 22 pdivind toukokuuta 2012, biosidivalmisteiden

asettamisesta saataville markkinoilla ja niiden kiytostd (EUVLL 167, 27.6.2012, s. 1-123).
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— Poikkeusten hyviksynndstd padtettdessd keskeinen seikka on soveltuvien ja riittdvien vaihtoehtoisten aineiden tai
teknologioiden saatavuus.

— Poikkeuksen mukaisessa kdytossd on toteutettava asianmukaisia riskinhallintatoimia, jotta voidaan varmistaa ihmisten,
eldinten ja ympdriston mahdollisimman vihiinen altistuminen kyseisille tehoaineille.

Lisiksi komissio voi sallia jasenvaltiolle luvan antamisen sellaista tehoainetta sisaltdville biosidivalmisteelle, jota ei ole
hyviksytty, jos kyseinen tehoaine on vilttamdton kulttuuriperinnén suojelemiseksi (%) eikd soveltuvia vaihtoehtoja ole
kéytettavissd (55 artiklan 3 kohta).

Luokitusjarjestelmdasetuksessa ((EU) 2020/852) (V) vahvistetaan yleinen kehys sen mddrittimiselle, pidetddnkd jotakin
taloudellista toimintaa ympiriston kannalta kestivdnid sen perusteella, ettd se edistdd jotakin tai joitakin asetuksessa
esitetyistd kuudesta ympdristotavoitteesta (**). Kriteereissa sille, tdyttyyko “ei merkittdvad haittaa” -vaatimus ympdriston
pilaantumisen ehkaisemisen ja vihentdmisen osalta (%), tismennetddn, ettd toiminta ei saa johtaa jonkin REACH-asetuksen
57 artiklassa tarkoitetun vaaraluokan tai vaarakategorian kriteerit tdyttivien aineiden valmistukseen, markkinoille
saattamiseen tai kdyttoon, paitsi jos toiminnanharjoittajat arvioivat ja dokumentoivat, ettd markkinoilla ei ole saatavilla
muita soveltuvia vaihtoehtoisia aineita tai tekniikoita ja ettd aineita kdytetddn valvotuissa olosuhteissa.

Elohopea-asetuksessa ((EU) 2017/852) () sallitaan uusien lisittyd elohopeaa sisiltdvien tuotteiden valmistus ja markkinoille
saattaminen ja sellaisten uusien valmistusprosessien kiyttd, joihin liittyy elohopean tai elohopeayhdisteiden kaytto,
ainoastaan, jos arviointi osoittaa, ettd elohopean uusi kiytto tuottaisi merkittdvid ymparisto- tai terveyshyotyja eika
aiheuttaisi merkittavid riskejd ympdristolle tai ihmisten terveydelle ja ettd tillaisia hyotyja tarjoavia teknisesti
kayttokelpoisia elohopeattomia vaihtoehtoja ei ole kdytettavissa.

IV. VALTTAMATTOMIA KAYTTOTARKOITUKSIA KOSKEVAAN PAATOKSEEN LIITTYVAT EHDOT

Suorittamalla ihmisten terveydelle ja ympiristolle aiheutuvien riskien kohdennettu arviointi olisi selvitettivid, saadaanko
kiytostd aiheutuvat padstot sekd ihmisten ja ympériston altistuminen aineelle riskinhallintatoimenpiteiden ja toimintao-
losuhteiden avulla minimoitua niin alhaiselle tasolle kuin se on teknisesti ja kdytdnnossd mahdollista. Jos ei saada, timin
tavoitteen saavuttamiseksi olisi asetettava ehtoja sen mukaan, mikd on kunkin yksittdisen sdddoksen kannalta
asianmukaista.

Periaatteet asetettaessa ehtoja kiytolle, jonka katsotaan olevan yhteiskunnan kannalta vilttimatonti:

— Minimoidaan ihmisten ja eldinten altistuminen aineelle sekd ympéristoon vapautuvat péistot tuotannon, kiyton,
kiytostd poiston ja kierrdtyksen aikana, myos asettamalla aineen mairda kyseisessd kaytossd rajoittavia ehtoja (*).
Erityisesti olisi pyrittavd valttimain haavoittuvien vdestoryhmien altistumista tai minimoimaan se. Tallaisia ryhmid
ovat muun muassa lapset, raskaana olevat naiset ja vanhukset, silld he ovat muita herkempii haitallisille kemikaaleille
altistumiselle.

— Varmistetaan kannustimet turvallisten ja kestdvien vaihtoehtojen kehittdmiselle sekd aineiden korvaamiselle.

— Edellytetddn sitoutumista aineiden korvaamiseen sekd korvaamisessa saavutetun edistyksen seuraamiseen
(korvaussuunnitelmat).

— Rajoituksia koskeville poikkeuksille ja luvan saaneelle kdytolle olisi yleensd asetettava méddraaika.

(*%) Tahan mennessd tillaisia poikkeuksia on pyydetty, todettu perustelluksi ja myonnetty vain yhdentyyppiseen kayttoon eli paikalla
tuotetun typen kdyttoon museoissa olevien kulttuuriesineiden suojelemiseksi.

(") Euroopan parlamentin ja neuvoston asetus (EU) 2020/852, annettu 18 pdivand kesikuuta 2020, kestavad sijoittamista helpottavasta
kehyksesti ja asetuksen (EU) 2019/2088 muuttamisesta (EUVL L 198, 22.6.2020, s. 13-43).

(**) Imastonmuutoksen hillintd, ilmastonmuutokseen sopeutuminen, vesivarojen ja merten luonnonvarojen kestdava kiytto ja suojelu,
siirtyminen kiertotalouteen, ympiriston pilaantumisen ehkédiseminen ja vdhentiminen sekd biologisen monimuotoisuuden ja
ekosysteemien suojelu ja ennallistaminen.

(**) Komission delegoitu asetus (EU) 2023/2485, annettu 27 piivind kesikuuta 2023, EUn ilmastoluokitusjirjestelmad koskevan
delegoidun sdddoksen ((EU) 2021/2139) lisdyksen C muuttamisesta.

(**) Euroopan parlamentin ja neuvoston asetus (EU) 2017/852, annettu 17 piivind toukokuuta 2017, elohopeasta ja asetuksen (EY)
N:o 1102/2008 kumoamisesta (EUVL L 137, 24.5.2017, s. 1-21).

(*') Esimerkiksi Euroopan parlamentin ja neuvoston direktiivi 2004/37[EY, annettu 29 piivind huhtikuuta 2004, tydntekijoiden
suojelemisesta syopdsairauden vaaraa aiheuttaville tekijoille, perimdn muutoksia aiheuttaville aineille tai lisddntymiselle vaarallisille
aineille altistumiseen tyossa liittyviltd vaaroilta.
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— Varmistetaan kdyttod koskevien tietojen saatavuus toimitusketjussa sekd kuluttajien ja jdtealan toimijoiden
keskuudessa.
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