REACH — kuolleena syntynyt?

Heindnen

AX-UUTISET 2009
16

Kesilla 2007 astui voimaan REACH
(Regulation concerning Registration,
Evaluation, Authorisation and Restriction
of CHemicals), EU:n uusi kemikaaliasetus
1907/2006. Se asetti uusia velvoitteita
kemikaalien valmistajille, maahantuojille ja
kayttajille, sisdltaen vaatimuksia kemikaa-
lien rekisteroinnin, arvioinnin ja lupamenet-
telyn suhteen, seki sdaddoksia rajoituksista
ja kielloista. REACH-asetuksen tavoitteena
on pienentaa kemikaaleista aiheutuvia ym-
paristo- ja terveyshaittoja sekd varmistaa
kemikaalien turvallinen kaytto. Asetuksen
myota vastuu kemikaalien turvallisuudesta
siirtyi viranomaisilta toiminnanharjoittajille.
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Kuval. Ndin Reachin on ajateltu etenevdn.

Keskeinen REACH-asetuksen velvoite on kemikaalien
esirekisterdinti ja rekisterdinti. Asetuksessa edellytetdan,
ettd kemikaalien aiheuttamat vaikutukset ja riskit selvite-
tddn kemikaalin koko elinkaaren ajalta. llman rekisterdin-
tid kemikaalia ei endd jatkossa voi EU-alueella kayttda.
REACH-asetuksen aiheuttamia muutoksia aiempiin
kaytantoihin ovat rekisterdinti- ja lupamenettelyjen lisak-
si aineiden testaus- ja tietovaatimusten lisddntyminen.
Yritysten on myos laadittava aineille turvallisuusarvioin-
nit. REACH-asetuksen tavoitteena on lisdtd tiedonkulkua
sekd ylos- ettd alaspdin aineiden toimitusketjussa. Uutta
on se, ettd esineissd olevien aineiden riskit pyritddn saa-
maan hallintaan. My&s luokitus- ja merkintdjarjestelmat
tulevat muuttumaan.

Kemikaaliturvallisuusraportti

Rekisterdinnin yhteydessd aineen valmistaja tai maahan-
tuoja laatii kemikaaliturvallisuusraportin, joka sisdltdd arvi-
on aineen haitallisuudesta tyontekijdille, kuluttajille seka
ymparistolle valmistuksen, jatkokdyton ja kemikaalin koko
elinkaaren aikana. Kemikaaliturvallisuusraporttiin doku-
mentoidaan kemikaalin turvallisuusarviointi sisdltden tulok-
set ja johtopdatokset. Vaarallisiksi luokitelluille aineille on

laadittava altistumisskenaario silloin kun ainetta valmiste-
taan tai tuodaan maahan vahintddn |0 tonnin maara
vuodessa. Altistumisskenaariossa kuvataan toimenpiteet,
joiden avulla varmistetaan, ettei aineen kaytdsta aiheudu
vaaraa ymparistolle, tyontekijsille tai kuluttajille.

AX-Suunnittelussa on juuri valmistunut diplomityd
altistumisskenaariomallin luomisesta. Tydn on tehnyt
MariVuoristo ja ohjauksesta on vastannut professori
Kaija Leena Saarela Tampereen teknillisestd yliopistosta.
AX-Suunnittelun puolelta tydn ohjaukseen on osallistu-
nut Pasi Tuimala.

REACHIin nykytilanne

Jo otsikossa kyselin, onko REACH syntynyt kuol-
leena. Lyhykaisyydessadn vastaus on télld hetkel-
ld "kukaan ei tiedd". Esirekisterdinnin alettua kaik-
kien yllatykseksi rekisterdintejd tehtiin paljon enemman
kuin oli odotettu, yli 2,5 miljoonaa. Kemikaaliviraston tie-
tojdrjestelma oli tdysin tukossa, ja jotkut ovat kertoneet
sySttdneensd tietoja Sisin dataliikenteen ollessa véljem-
pad. Esirekisterdityjen luku pienenee virheiden karsimisen
jalkeen. Kemikaaliviraston mukaan joukossa oli paljon vir-
heellisid tietoja; aineiden lisdksi esirekisterditiin seoksia ja
esineitd, EUn ulkopuolelta rekisteréitiin kemikaaleja ilman
ainoatakaan edustajaa EU:n alueella ja toisaalta
ainoilla edustajilla ei ole ollut padmiestd, rekiste-
réinnissd on kdytetty toisen firman nimea jne.

My®s esirekisterdityjen kemikaalien méara on ollut ylla-
tys. Oletus oli, ettd niitd esirekisterdidddn noin 30 000,
mutta niitd tulikin yli 140 000.Varsinaisia rekisterdinteja
on tehty elokuun 2009 alkuun mennessé noin | 100, jois-
ta noin 30 % menee ldpi. Kemikaalivirasto odottaa, ettd
ensi vuonna rekisterdintejd tehddan noin 55 000. Myds
SIEFit eli tiedonvaihtofoorumit ovat aiheuttaneet yllatyk-
sid. Joidenkin foorumeiden koko on tuhansia jdsenia, jo-
ten tiedon hallinnointi ja kulku mammuttifoorumeissa

on melkoisen haastavaa.

Esirekisterdinnin jdlkeen on vedetty henked ja ihmetelty
mitd seuraavaksi. Kentdlld vallitsee syvd hammennys, mita
pitdisi tehda ja kenen. Useissa yrityksissa on kdsitys, ettd
REACH-asetuksen vaateet eivdt koske heitd. Tama kdsitys
on useimmiten virheellinen.Véhintdankin raportointi ke-
mikaalin kayttotavasta on syytd tehdd kemikaalin toimit-
tajalle, jotta tdmd pystyy littdmaan kdyttStapatiedon omiin
kemikaalivirastolle meneviin rekisterdinteihinsd. llman ta-
td kemikaalin kdyttd kyseisessd prosessissa voidaan kiel-
tdd. Kemikaalin loppukdyttdjan on myds syytd olla valp-
paana, mikali tarvittava kemikaali toimitetaan EU:n ulko-
puolelta — varsinkin, jos on EU-alueen ainoa kyseisen ke-
mikaalin kdyttdjd. Mikali kemikaalin myynti on EU:n alueel-



le kemikaalitoimittajalle pientd, voi olla, ettd toimittajan ei
kannata rekisterdida kemikaalia ollenkaan, jolloin sen saan-
ti loppuu.

Useat ulkomaisessa omistuksessa olevat firmat ovat ker-
toneet odottavansa konsernin johdon ohjeita miten me-
netelld, monet odottavat ohjeita alan yhdistykselta tai
vastaavalta yhteenliittymdltd. Jos kysyy yhdistyksistd asiaa,
vastaus on yleensd, ettd heilld ei asian eteen ole tehty
mitdan.Viranomaisilla ei vield ole tehtavat selvilld, kuka
tekee ja mitd. Ja resurssit ovat tietysti rajalliset.Varmaan-
kin jonkun téytyisi lahted liikkeelle ensimméisend, firmo-
jen, yhdistysten tai viranomaisten. Kannattaa muistaa, et-
td mikdli viranomaiset ottavat aktiivisen roolin ja pakko-
ohjaavat toimintoja, on se firmojen kannalta kaikkein ran-
kinta. Oma aktiivisuus kantaa aina hedelmaa ja antaa suu-
remman toimintavapauden. Kannattaa my&s harkita sité,
ettd hyvin tehty rekisterdinti antaa yritykselle rahanarvois-
ta tietoa, jota voi kaupitella sitd tarvitseville. Tassakin aikai-
nen lintu madon nappaa.

REACHIin tulevaisuus

Ollapa ennustajal Télld hetkelld ei mitenkdan pysty sano-
maan mihin suuntaan REACH-asetuksen keula kdantyy:
tuleeko siitd tdydellinen floppi vai nouseeko se alkuvaike-
uksien jalkeen kukoistukseen. Esimerkkejd lakien vesitty-
misestd ja suoranaisesta kuolemasta on olemassa. Mutta
voihan olla, ettd kunhan alkuvaikeudet on ohitettu, jarjes-
telmd alkaa toimia, kdytdnnon esimerkkien myota rekiste-
réinti sujuu, ja yritykset saavat oivan tydkalun jatkuvasti li-
sadntyvien kemikaalien kayttoon ja hallintaan. Koko REACH-
hanke on hyvin kunnianhimoinen, ja olisi sddli, mikdli se
epdonnistuu. Tuskin kenenkddn etu pitkdssd juoksussa on
hallitsematon kemikaalien valmistus, myynti ja kdytto
(Kuva 1).

FinnREACH

AX-Suunnittelu on mukana yritysyhteenliittymass4, jon-
ka tarkoituksena on palvella asiakkaita REACHiin ja sen
tdytantddnpanoon liittyvissd tehtdvissd ja kysymyksissa.
Muut yhteenliittyméan yritykset ovat tamperelainen
Histola Research Oy sekd turkulaiset Zeus Tech Oy,
Micoltech Oy, Orthotopix Oy ja GenoSyst Oy ja CRST,
(Kuva 2).

Histola Research tarjoaa terveysvaaran arviointiin ensim-
maisend Suomessa OECD:n validoimia in vitro -testeja.
(In vitro — kirjaimellisesti "lasissa” — on tutkimustekniikka,
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jossa koe suoritetaan koeputkessa, lasimaljassa tai yleises-
ti eldvdn organismin tai solun ulkopuolella).

Zeus Tech on toiminut vuosia etenkin lddketeollisuudes-
sa edellytettdvien validointi- ja laadunvarmistustoiminto-
jen palveluyrityksend. Yrityksen REACH-toimintoihin kuu-
luvat laadunvarmistus- ja tarkastuspalvelut sekd esimer-
kiksi menetelmien validoinnit. Lisdksi Zeuksen REACH-
palveluihin kuuluvat myds projektien kokonaishallinta ja
selvitystydt, esirekisterdinti- ja rekisterdintipalvelut, tie-
don kerddminen ja vdlittdminen sekd SIEF-toiminnot.

Micoltech on yritys, joka tarjoaa kemiaan ja teknokemian
tuotteisiin liittyvid kehitys- ja tutkimuspalveluita. REACH -
toiminta ulottuu kdyttSturvallisuustiedotteiden ja kemi-
kaaliturvallisuusarviointien laatimisesta valmisteiden uu-
delleen formulointiin, rekisterdintipalveluihin ja SIEF-toi-
mintoihin.

Orthotopix on bioalan palveluyritys, joka tarjoaa apua
aineiden rekisterdintivaiheeseen. Valikoimassa ovat muun
muassa hormonaalisesti vaikuttavien aineiden in vivo -tut-
kimukset (In vivo tarkoittaa eldvdssd organismissa tehtyd
tutkimusta), endokriinihajottajien in vitro -tutkimukset ja
solumalli-yhdisteiden steroidimetaboliavaikutusten tut-

kiminen.

CRST on Turun yliopiston Kliinisen tutkimuksen palvelu-
yksikkd, jossa suunnitellaan ja toteutetaan kliinisid tutki-
muksia uusille ja markkinoilla oleville |ddkkeille, elintarvik-
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keille ja lddkinndllisille laitteille.
Heindnen

Turku Science Parkissa toimiva GenoSyst Oy pystyy tar-

joamaan biologisen tiedon analysointipalveluja, joiden avul-

la voidaan kehittdd yksilolliseen geneettiseen tietoon pe- 17
rustuvia diagnosointimenetelmia ja lddkkeitd. GenoSyst

tarjoaa uutta teknologiaa, joka parantaa tietojen analy-

sointia ja tiedonhankintaa.

AX-Suunnittelun tehtéviin kuuluu edelld mainittujen al-
tistumisskenaarioiden lisdksi tarjota tarvittavaa tydhygie-
nia- ja padstémittauspalvelua sekd riskikartoituksia. Erilais-
ten riski- ja altistusskenaarioiden tekemistd helpottaa laa-
ja tydolojen, ilmanvaihdon ja prosessitekniikan tuntemuk-
semme.

FinnReachin perusajatus on "yhden luukun periaate” eli
kaikki REACH-palvelut on mahdollista saada yhdeltd
toimijalta, eikd tarvitse erikseen ottaa yhteyttd kuhunkin
edelld mainittuun firmaan. SH
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Kuva 2. FinnReach on yritysyhteenliittymd, joka tarjoaa teollisuudelle REACHin tdytdntéonpanoon liittyvid palveluita.



