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OIKEUDELLINEN HUOMAUTUS 

Tämän asiakirjan on tarkoitus tukea käyttäjiä heidän REACH-asetuksen mukaisten 

velvoitteidensa täyttämisessä. Käyttäjiä muistutetaan kuitenkin siitä, että REACH-asetus on 

ainoa todistusvoimainen oikeudellinen viiteasiakirja eikä tähän asiakirjaan sisältyviä tietoja voida 

pitää oikeudellisena neuvontana. Tietojen käyttö on täysin käyttäjän vastuulla. Euroopan 

kemikaalivirasto ei vastaa tämän asiakirjan sisältämien tietojen mahdollisesta käytöstä. 

 

Versio Kohta Muutokset Ajankohta 

0  Ensimmäinen versio  Kesäkuu 

2007 

 1.2.3 Sanamuotoa on muutettu sen 

yhdenmukaistamiseksi kohdan 1.2.2 kanssa sekä 

sen selventämiseksi, että rekisteröijä voi vain 

luottaa asiakkaaltaan saamaansa vahvistukseen, 

että ainetta käytetään tiukasti valvotuissa 

olosuhteissa. 

Helmikuu 

2008 

 1.2.3 Viimeisen kappaleen loppuun on lisätty virke, jossa 

annetaan ohjeita riskinhallintatoimia koskevasta 

tiedottamisesta Euroopan unionin ulkopuolisille 

asiakkaille. 

Helmikuu 

2008 

 2 Selvennys, että rekisteröiminen on tarpeen vain, 

jos ainetta ei ole vapautettu 

rekisteröintivelvollisuudesta. 

Helmikuu 

2008 

 2 
Neljänteen kappaleeseen on lisätty virke 

selventämään, miten rekisteröintiaineisto voidaan 

toimittaa, jos aine valmistetaan tai tuodaan 

maahan käytettäväksi myös muissa tarkoituksissa 

kuin ainoastaan välituotteena tai jos ainetta ei 

valmisteta tai käytetä tiukasti valvotuissa 

olosuhteissa. 

Neljännen kappaleen loppuun on lisätty virke, jossa 

selvennetään, miten maksut lasketaan. 

Helmikuu 

2008 

 2 Kolmanteen kappaleeseen sivun 12 alareunasta 

lukien on lisätty joitakin sanoja selventämään, että 

tietovaatimukset koskevat vain kuljetettavia 

välituotteita. 

Helmikuu 

2008 

 2.1 Toisesta luetelmakohdasta on poistettu viittaus 

Euroopan unionissa tai Euroopan unionin 

ulkopuolella oleviin tuotantopaikkoihin. 

Helmikuu 

2008 
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Versio Kohta Muutokset Ajankohta 

 2.2 
Luokitusta koskevaan kohtaan on lisätty tekstiä 

selventämään, että välituotteille vaaditaan vain 

luokitus, ei merkintöjä. 

Lisäksi on määritetty, missä riskinhallintatoimet ja 

tiukasti valvotut olosuhteet on raportoitava. 

Helmikuu 

2008 

 2.3 
Luokitusta koskevaan kohtaan on lisätty tekstiä 

selventämään, että välituotteille vaaditaan vain 

luokitus, ei merkintöjä. 

Lisäksi on määritetty, missä riskinhallintatoimet ja 

tiukasti valvotut olosuhteet on raportoitava. 

Helmikuu 

2008 

 2.5 Kolmanteen kappaleeseen on lisätty toinen 

luetelmakohta, jossa määritetään, mitä tietoja 

päärekisteröijän on suositeltavaa toimittaa. 

Helmikuu 

2008 

 2.7 Joitakin sanoja on lisätty selventämään, milloin 

rekisteröintimaksu määritetään. 

Helmikuu 

2008 

V.03 1.2 Tehtäviä ja velvollisuuksia, mukaan lukien 

luokitusta ja merkintöjä koskevia vaatimuksia, 

koskevia selvennyksiä, korjauksia ja päivityksiä. 

Lokakuu 

2010 

V.03 2. Lisätty selvennystä tilanteista, joissa aine 

rekisteröidään käytettäväksi välituotteena ja 

muissa käyttötarkoituksissa. Selvennykseen 

sisältyy maksujen laskenta. 

Lokakuu 

2010 

V.03 2.1. Lisätty selvennys siitä, että myös 18 artiklan 

4 kohdan kriteerien avulla voidaan perustella, että 

tuotantopaikalla käytettäviä välituotteita 

koskevat tiukasti valvotut olosuhteet toteutuvat. 

Lokakuu 

2010 

V.03 2.1 Kohdassa on tuotu esiin, että välituotteen 

rekisteröijä voi valita toisen kahdesta 

rekisteröintitavasta: 17/18 artiklan tapa, jos 

tiukasti valvotut olosuhteet (myös tarkka eristys) 

toteutuvat. 10 artiklan tapa, jos riskinhallinta 

saavutetaan muiden keinojen kuin tiukasti 

valvottujen olosuhteiden avulla. 

Lokakuu 

2010 

V.03 2.1 Kohtaan on lisätty kappale, jossa 18 artiklan 

4 kohdan lakiteksti on muunnettu 

järjestelmälliseksi viitteiden luetteloksi, jossa 

esitetään tiukan eristyksen eri osat ja yksikköjen 

toiminnot, joita ne koskevat. 

Lokakuu 

2010 
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Versio Kohta Muutokset Ajankohta 

V.03 2.1 Henkilönsuojainten merkitystä tiukasti valvottujen 

olosuhteiden käsitteen kannalta on selvennetty. 

Lokakuu 

2010 

V.03 2.1 Alaviitteet 10–12: Viittaukset yhteisön 

lainsäädäntöön on päivitetty. 

Lokakuu 

2010 

V.03 2.1 Kohdassa on selvennetty, että vaikka tiukasti 

valvottujen olosuhteiden täydellistä dokumentointia 

ei vaadita rekisteröintiaineistossa, rekisteröijän on 

annettava perustiedot siitä, miten hän on tehnyt 

tiukasti valvottuja olosuhteita koskevat 

päätelmänsä. Kohdassa viitataan liitteeseen 3, 

jossa rekisteröijä voi antaa riskinhallintatoimia 

koskevat tarkat tiedot jäsennetysti. 

Lokakuu 

2010 

V.03 2.1 Sisäiseen dokumentaatioon kuuluvien kohtien 

luettelosta on poistettu DNEL- ja PNEC-arvot, sillä 

kemikaaliturvallisuusarviointia ei edellytetä tiukasti 

valvotuissa olosuhteissa käytetyistä erotetuista 

välituotteista. 

Lokakuu 

2010 

V.03 2.1 Lisäys dokumentointia koskevien kohtien 

luetteloon: prosessin muoto ja eristyksen tarkkuus 

Lokakuu 

2010 

V.03 2.1 Lisäys dokumentointia koskevien kohtien 

luetteloon: prosessin muoto ja eristyksen tarkkuus 

Lokakuu 

2010 

V.03 2.1.1 Tarkka eristys erotetaan nyt selvemmin teknisin 

keinoin ja menettelytavoin toteutetusta päästöjen 

minimoinnista. 

Lokakuu 

2010 

V.03 2.1.1 Osassa on selvennetty, että 18 artiklan 4 kohdan 

a alakohdan mukainen ”tiukka eristys” tarkoittaa 

teknisiä laitteita, jotka on suunniteltu estämään 

päästöjä ottaen huomioon aineen fysikaalis-

kemialliset ominaisuudet ja prosessin olosuhteet. 

Eristys voidaan saavuttaa yhdistämällä mekaanisia 

esteitä ja liikkuvan ilman muodostamia esteitä. 

Lokakuu 

2010 

V.03 2.1.1 Tähän kohtaan on sisällytetty vaarojen 

analysointiin perustuvan valvonnan (control 

banding) näkökulma esimerkkinä siitä, miten 

valvonta- tai eristysstrategioita voidaan luokitella. 

Kohdassa viitataan COSHH:n valvontaopaslehtiin, 

joissa on tarkempia esimerkkejä. Kohdassa on 

selvennetty, että 18 artiklan 4 kohdan a alakohdan 

Lokakuu 

2010 
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Versio Kohta Muutokset Ajankohta 

mukainen ”tiukka eristys” tarkoittaa teknisiä 

laitteita, jotka on suunniteltu estämään päästöjä 

ottaen huomioon aineen fysikaalis-kemialliset 

ominaisuudet. 

V.03 2.1.1 
Kohtaan on lisätty uusi eristysstrategioiden 

esimerkkiruutu (2) sekä lähdeviitteet lisätietoja 

varten. 

18 artiklan 4 kohdan b alakohtaan liittyvät 

toimenpiteet on poistettu lääketeollisuuden 

esimerkkiruudusta (3). Joitakin uusia toimenpide-

esimerkkejä on lisätty (esim. käsittelykaappi). 

Uusi esimerkkiruutu (6): Junanvaunujen lastaus ja 

purku kemianteollisuudessa 

Uusi esimerkkiruutu (7): Varastosäiliöt, haihtuvien 

nestemäisten aineiden lastaus ja purku. 

Lokakuu 

2010 

V.03 2.1.1 
Tästä kohdasta on poistettu kaikki tarkan 

eristyksen yhteydessä esiintyneet avoimia 

prosesseja koskevat maininnat. 

Kohdan 2.1.1 loppuun on lisätty kappale, jossa 

käsitellään mitattuja tai mallinnettuja päästöjä ja 

altistumista koskevien tietojen roolia sekä 

välituotteiden ominaisvaaroja koskevan, 

käytettävissä olevan tietämyksen roolia tarkan 

eristyksen suunnittelussa. Kaikki muut asiakirjan 

edellisen version eri kohdissa olleet maininnat 

vaaroja koskevista tiedoista, riskejä koskevista 

näkökohdista sekä altistumistiedoista on poistettu. 

Lokakuu 

2010 

V.03 2.1.2 Kohdassa on selvennetty, että jäännöspäästöjen 

minimoimiseksi on käytettävä tarkan eristyksen 

lisäksi myös menettelytapa- ja valvontatekniikoita. 

Kohtaan on lisätty viittaus asiaankuuluvaan BREF-

asiakirjaan. 

Lokakuu 

2010 

V.03 Examples Esimerkkiruutu ympäristöpäästöjen valvontaan 

käytetyistä teknisistä toimenpiteistä on siirretty 

kohdasta 2.1.1 kohtaan 2.1.2. Lisäksi on 

selvennetty, että jätevedenpuhdistamo ei 

välttämättä täytä tiukasti valvottujen olosuhteiden 

vaatimuksia sen mukaan, mitä ominaisuuksia 

välituotteella on. 

Lokakuu 

2010 

V.03 2.1.4 Osaan on sisällytetty viittaus jätteiden ja jäteveden 

käsittelyä kemianteollisuudessa koskevaan BREF-

asiakirjaan. 

Lokakuu 

2010 
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V.03 2.1.6 Omaksi kohdakseen on lisätty yhteenveto REACH-

asetuksen mukaisten tiukasti valvottujen 

olosuhteiden periaatteista. 

Lokakuu 

2010 

V.03 2.3 Kohtaan on lisätty selvennys, että tiukasti 

valvottuja olosuhteita koskevan vahvistuksen 

puuttuminen kuljetettavilta erotetuilta välituotteilta 

johtaa rekisteröintivelvollisuuteen 10 artiklassa 

esitetyllä tavalla. 

Lokakuu 

2010 

V.03 2.3 Kohtaan on sisällytetty viittaus REACH-asetuksen 

liitteen II 8.2 kohtaan (yhdenmukaisuus 

käyttöturvallisuustiedotteen riskinhallintatoimien ja 

niiden olosuhteiden välillä, joiden perusteella 17 ja 

18 artiklan mukainen rekisteröinti on perusteltava). 

Lokakuu 

2010 

V.03 Liite 1 Erilaisia lisäyksiä ja tarkennuksia, joiden 

tarkoituksena on saattaa liite lähemmäksi 

lakitekstiä. 

Lokakuu 

2010 

V.03 Liite 3 Uutta: Riskinhallintatoimia koskevien tietojen 

dokumentoinnin muoto tuotantopaikalla 

käytettävien ja kuljetettavien välituotteiden 

rekisteröintiaineistossa 

Lokakuu 

2010 

V.03 
Liite 4 

Uutta: Komission, jäsenvaltioiden ja 

kemikaaliviraston 4.5.2010 hyväksymä 

välituotteiden määritelmä  

Lokakuu 

2010 

V.04 1.2.2 Rekisteröintivelvoitteiden ja vapautusten 

uudelleenjäsentely 

Marraskuu 

2010 

V.04 1.2.3 Rekisteröintivelvoitteiden ja vapautusten 

uudelleenjäsentely 

Marraskuu 

2010 

V.04 2  Toistuvien tietojen poisto Marraskuu 

2010 

V.04 2.1  Pieniä lisäyksiä ja tarkennuksia Marraskuu 

2010 

V.04 2.2 Viittaus komission asetukseen 453/2010 on 

sisällytetty kohtaa 2.3 vastaavasti. 

Marraskuu 

2010 
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V.2 1.2.3 Yksi lauseke on lisätty (ilmoittamista koskeva 

toinen luetelmakohta).  

Joulukuu 

2010 

V.2 2. Lausekkeen tarkennus. Joulukuu 

2010 

V.2 2.1.1 Vaarallisiin ominaisuuksiin viittaava kappale on 

poistettu. 

Joulukuu 

2010 

V.2 2.1.6 Vaarallisiin ominaisuuksiin viittaava kappale on 

poistettu. 

Joulukuu 

2010 

V.3 Liite 4 Liitteeseen on tehty teknisiä mukautuksia 

vastauksena välituotteen määritelmää koskevassa 

unionin yleisen tuomioistuimen asiassa C-650/15 P 

antaman tuomion päätelmiin. Liitettä 4 on 

päivitetty sisältämään komission, jäsenvaltioiden ja 

kemikaaliviraston 6.7.2022 hyväksymä 

välituotteiden määritelmä. 

Tekstiä on muokattu kieleltään 

sukupuolineutraalimmaksi. 

 IUCLID 6:een tehdyt tekniset mukautukset 

Linkkien yleinen päivitys  

Lokakuu 

2022 

V.3.1 Liite 4 Esimerkki 5: Poistettu aineen nimi ja viittaukset 

prosessin tarkkoihin tietoihin. 

Tammikuu 

2023 
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Esipuhe 

Tässä asiakirjassa kerrotaan, miten ja milloin REACH-asetuksen mukaisia välituotteiden 

rekisteröintiä koskevia erityismääräyksiä sovelletaan. Asiakirja kuuluu ohjeasiakirjojen sarjaan, 

jonka tarkoituksena on auttaa kaikkia asianosaisia valmistautumaan REACH-asetuksen 

mukaisten velvoitteidensa täyttämiseen. Näissä asiakirjoissa annetaan tarkkoja ohjeita 

keskeisistä REACH-prosesseista sekä sellaisista tieteellisistä ja/tai teknisistä menetelmistä, joita 

teollisuuden tai viranomaisten on REACH-asetuksen mukaan käytettävä. 

 

 

Toimintaohjeet on laadittu ja käsitelty Euroopan komission yksiköiden johtamissa REACH-

asetuksen täytäntöönpanohankkeissa (RIP), ja niihin ovat osallistuneet kaikki asianosaiset: 

jäsenvaltiot, teollisuus ja kansalaisjärjestöt. Euroopan kemikaalivirasto päivittää näitä 

toimintaohjeita ”Consultation procedure on guidance” -asiakirjan mukaisesti. Nämä 

toimintaohjeet ovat saatavilla ECHAn verkkosivustolla1. 

Tämä asiakirja liittyy 18 päivänä joulukuuta 2006 annettuun Euroopan parlamentin ja neuvoston 

REACH-asetukseen (EY) N:o 1907/20062. 

  

 

 

 
1 http://echa.europa.eu/guidance-documents/guidance-on-reach 
2 Euroopan parlamentin ja neuvoston asetus (EY) N:o 1907/2006, annettu 18 päivänä joulukuuta 2006, kemikaalien 
rekisteröinnistä, arvioinnista, lupamenettelyistä ja rajoituksista (REACH), Euroopan kemikaaliviraston perustamisesta, 
direktiivin 1999/45/EY muuttamisesta sekä neuvoston asetuksen (ETY) N:o 793/93, komission 
asetuksen (EY) N:o 1488/94, neuvoston direktiivin 76/769/ETY ja komission direktiivien 91/155/ETY, 93/67/ETY, 
93/105/EY ja 2000/21/EY kumoamisesta (EUVL L 396, 30.12.2006, oikaistu versio EUVL L 136, 29.5.2007, s. 3). REACH-
asetuksen viimeisin versio (eli konsolidoitu teksti, joka sisältää muutokset ja oikaisut) on saatavana osoitteessa  https://eur-
lex.europa.eu/legal-content/EN/TXT/?uri=CELEX:02006R1907-20200824 

http://echa.europa.eu/guidance-documents/guidance-on-reach
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/EN/TXT/?uri=CELEX:02006R1907-20200824
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/EN/TXT/?uri=CELEX:02006R1907-20200824
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1 Johdanto 

1.1 Välituotteiden eri luokkien määrittely 

REACH-asetuksessa välituotteella tarkoitetaan ainetta, jota valmistetaan kemiallista 

prosessointia varten ja jota kulutetaan tai käytetään kemiallisessa prosessoinnissa sen 

muuntamiseksi toiseksi aineeksi (jäljempänä "synteesi") (3 artiklan 15 kohta). 

REACH-asetuksessa määritellään erilaisia välituotetyyppejä: 

• erottamattomat välituotteet 

• erotetut välituotteet 

− tuotantopaikalla käytettävät (ei-kuljetettavat) erotetut välituotteet 

− kuljetettavat erotetut välituotteet. 

Erottamaton välituote on välituote, jota ei synteesin aikana tarkoituksellisesti poisteta 

(paitsi näytteenottoa varten) laitteistosta, jossa synteesi tapahtuu. Tällaiseen laitteistoon 

kuuluvat reaktioastia, sen lisälaitteet ja kaikki laitteet, joiden kautta aine (aineet) kulkee 

(kulkevat) jatkuvatoimisessa tai panosprosessissa, sekä putkistot, jotka on tarkoitettu 

reaktioseoksen siirtämiseen astiasta toiseen seuraavaa reaktiovaihetta varten, mutta 

siihen eivät kuulu säiliöt ja muut astiat, joissa ainetta (aineita) varastoidaan valmistuksen 

jälkeen (3 artiklan 15 kohdan a alakohta). 

Tuotantopaikalla käytettävä erotettu välituote tarkoittaa välituotetta, joka ei täytä 

erottamattoman välituotteen kriteereitä, kun välituotteen valmistus ja toisen (toisten) 

aineen (aineiden) synteesi kyseisestä välituotteesta tapahtuu samalla tuotantopaikalla, 

jonka toiminnasta vastaa yksi tai useampi oikeushenkilö (3 artiklan 15 kohdan 

b alakohta). 

Tuotantopaikalla tarkoitetaan yksittäistä paikkaa, jossa tietty infrastruktuuri ja laitteet 

ovat yhteiskäytössä, silloin kun aineen (aineiden) valmistajia on enemmän kuin yksi 

(3 artiklan 16 kohta). 

Kuljetettava erotettu välituote tarkoittaa välituotetta, joka ei täytä erottamattoman 

välituotteen kriteereitä ja jota kuljetetaan muiden tuotantopaikkojen välillä tai toimitetaan 

muille tuotantopaikoille (3 artiklan 15 kohdan c alakohta). 

Euroopan unionin tuomioistuin on selventänyt olosuhteita, joissa aine voidaan katsoa 

välituotteeksi tai joissa ainetta ei katsota välituotteeksi REACH-asetuksen mukaisesti, 

asiassa C-650/15 P (akryyliamidia koskeva tuomio 25.10.2017, jäljempänä 

”akryyliamidiasia”). Tuomion perusteella on tarkistettu osaa nykyisistä ohjeista, erityisesti 

liitettä 4, joka koskee komission, jäsenvaltioiden ja kemikaaliviraston 4. toukokuuta 2010 

hyväksymää välituotteen määritelmää. Kemikaalivirasto ja Euroopan komissio ovat 

sopineet tarkistetusta tekstistä, ja EU:n jäsenvaltiot hyväksyivät sen REACH-asetuksen ja 

luokituksia ja merkintöjä koskevien asetusten mukaisten toimivaltaisten viranomaisten 

(CARACAL) 45. kokouksessa 6. heinäkuuta 2022. Tämä määritelmä on näiden 

toimintaohjeiden lähtökohta, ja se on liitetty näiden toimintaohjeiden liitteeksi 4. 
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Välituote ei ole ainetyyppi, vaan aineen käyttö, joka täyttää edellä olevassa määritelmässä 

täsmennetyt edellytykset. Sen vuoksi näissä toimintaohjeissa käytetään yleensä 

välituotteen käsitettä viittaamaan aineen käyttöön välituotteena. 

Tunnistetun välituotteen mukaan sovelletaan erilaisia velvollisuuksia ja tietovaatimuksia 

(ks. kohta 1.2.2 tuotantopaikalla käytettävistä erotetuista välituotteista). 

Erotetun välituotteen elinkaari alkaa sen valmistuksesta (käytännössä sen poistamisesta 

valmistusprosessista). Elinkaari päättyy, kun ainetta käytetään synteesiprosessissa toisen 

aineen valmistamiseksi. 

Erotetun välituotteen jäämät, jotka eivät muunnu toiseksi aineeksi valmistusprosessissa, 

tavallisesti poistetaan käytöstä tai hävitetään jätteenä ja johdetaan jätteenkäsittelyyn, jos 

niitä ei kierrätetä erottamattomana tai erotettuna välituotteena. Näin ollen ne eivät enää 

kuulu REACH-asetuksen soveltamisalaan. Jos syntetisoidusta aineesta löytyy välituotteen 

jäämiä, ne sisältyvät – epäpuhtautena – kyseisen toisen aineen rekisteröinti- ja 

arviointimenettelyyn. 

1.2 Tehtävät ja velvollisuudet 

1.2.1 Erottamattomat välituotteet 

REACH-asetuksessa ei määritetä velvollisuuksia erottamattomana välituotteena 

käytettävien aineiden osalta (2 artiklan 1 kohdan c alakohta). 

1.2.2 Tuotantopaikalla käytettävät erotetut välituotteet 

Tuotantopaikalla käytettäviä erotettuja välituotteita vähintään yhden tonnin vuodessa 

valmistavien valmistajien on toimitettava rekisteröintiaineisto, ellei ainetta ole vapautettu 

rekisteröintivelvollisuudesta (katso lisätietoa REACH-asetuksen soveltamisalasta 

Rekisteröintiohjeiden kohdasta 2.2.1 Yleiskatsaus rekisteröinnin laajuudesta). Tiedot, 

jotka on toimitettava aineen tavanomaista rekisteröintiä varten (muu kuin rekisteröinti 

välituotteena), esitetään 10 artiklassa ja niiden yksityiskohtaiset tiedot 

Rekisteröintiohjeiden kohdassa 5 Rekisteröintiaineiston laatiminen. Tuotantopaikalla 

käytettävien erotettujen välituotteiden rekisteröijät voivat kuitenkin toimittaa suppeat 

rekisteröintitiedot 17 artiklan 2 kohdan mukaisesti, jos he vahvistavat, että aine 

valmistetaan ja sitä käytetään tiukasti valvotuissa olosuhteissa 17 artiklan 3 kohdan ja 

näiden toimintaohjeiden kohdan 2.1 mukaisesti. 

Rekisteröintiin liittyvät velvollisuudet ja vapautukset 

• 2 artiklan 8 kohdassa annetaan välituotteille vapautus yleisestä 

rekisteröintimenettelystä, johon viitataan REACH-asetuksen II osaston 

1 luvussa. Sen sijaan valmistajan, joka valmistaa tuotantopaikalla käytettävää 

erotettua välituotetta vähintään yhden tonnin vuodessa, on rekisteröitävä aine 

toisen, REACH-asetuksen II osaston 3 luvussa kuvatun menettelyn mukaisesti. 

• Jos tuotantopaikalla käytettävän erotetun välituotteen 

valmistaja/maahantuoja on toimittanut direktiivin 67/548/ETY mukaisen 

ilmoituksen, aine katsotaan rekisteröidyksi, ja kemikaalivirasto myöntää sille 

rekisteröintinumeron (24 artiklan 1 kohta). Mahdollisuus hakea NONS-

ilmoituksille myönnettyjä rekisteröintinumeroita on kuitenkin keskeytetty 
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heinäkuusta 2022 lähtien. Jos ilmoitukselle myönnettyä rekisteröintinumeroa 

ei ole haettu ja direktiivin 67/548/ETY nojalla aiemmin ilmoitetun aineen 

valmistusta tai maahantuontia aiotaan jatkaa vähintään yhden tonnin 

vuodessa, on noudatettava REACH-asetuksen mukaista 

rekisteröintimenettelyä. Katso lisätietoja Rekisteröintiohjeiden kohdasta 

2.2.4.3 Direktiivin 67/548/ETY mukaisesti ilmoitetut aineet. 

• Jos valmistaja vahvistaa IUCLID-rekisteröintiaineistossaan, että 

tuotantopaikalla käytettävä erotettu välituote valmistetaan ja sitä käytetään 

tiukasti valvotuissa olosuhteissa (ks. kohta 2.1), aineen sisäisiä ominaisuuksia 

(fysikaalis-kemiallisia, ihmisten terveyteen ja ympäristöön vaikuttavia 

ominaisuuksia) koskevat tietovaatimukset supistuvat jo käytettävissä oleviin 

tietoihin (esim. tietoihin, jotka valmistajalla on hallussaan tai jotka hän voi 

hankkia muista lähteistä) ja ainoastaan tutkimustiivistelmät on toimitettava, 

vaikka käytettävissä olisi täydellinen tutkimusraportti (17 artikla) (ks. kohta 

2.2). 

• Välituotteiden suppeaa rekisteröintivelvollisuutta ei sovelleta monomeereihin, 

joita käytetään tuotantopaikalla erotettuina välituotteina polymeerien 

tuotannossa (6 artiklan 2 kohta), ja valmistajan on edettävä samoin kuin 

silloin, jos kyseessä olisi ”tavanomainen” käyttö muuna kuin välituotteena (ks. 

Monomeerejä ja polymeerejä koskevien toimintaohjeiden kohta 3.1 

Monomeerien valmistus/maahantuonti). 

• Jos tiukasti valvotut olosuhteet eivät toteudu, vaaditaan täydellinen 

(vakiomuotoinen) tietopaketti tonnimäärän mukaan (10 ja 12 artikla) sekä yli 

10:tä tonnia vuodessa koskeva kemikaaliturvallisuusarviointi. Tähän sisältyvät 

tilanteet, joissa asiakirja-aineiston päivitys johtaa tällaiseen tilanteeseen. 

• Jos rekisteröijä ei käytä ainetta enää pelkästään välituotteena ja/tai 

rekisteröijä ei voi enää vahvistaa, että ainetta valmistetaan ja sitä käytetään 

tiukasti valvotuissa olosuhteissa, rekisteröintiaineisto on päivitettävä 

viipymättä 22 artiklan 1 kohdan mukaisesti niin, että se sisältää kaikki 10 ja 

12 artiklassa edellytetyt tiedot sen tonnimäärän mukaisesti, jonka puitteissa 

aine on rekisteröity. Lisätietoja aineiston päivittämiselle asetetuista 

määräajoista on Rekisteröintiohjeiden kohdassa 7.2 Rekisteröijän oma-

aloitteisesti tekemä päivitys. 

Luokitus ja merkinnät 

Rekisteröidyt erotetut välituotteet on luokiteltava asetuksen (EY) N:o 1272/2008 (CLP-

asetus) mukaisesti. Tietoja aineiden luokituksesta ja merkinnöistä on CLP-kriteerien 

soveltamista koskevissa ohjeissa.3 Jos tuotantopaikalla käytettävä erotettu välituote on 

aine, jota valmistetaan alle tonni vuodessa, valmistajan on ilmoitettava kemikaalivirastolle 

sen luokitukseen ja merkintöihin liittyvät tiedot asetuksen (EY) N:o 1272/2008 39 artiklan 

b kohdan mukaisesti, jos seuraavat ehdot täyttyvät: 

• valmistaja saattaa välituotteen markkinoille (eli antaa sen toisen oikeushenkilön 

saataville samalla tuotantopaikalla) ja  

 

 

 
3https://echa.europa.eu/documents/10162/2324906/clp_en.pdf/58b5dc6d-ac2a-4910-9702-
e9e1f5051cc5?t=1499091929578 
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• aine täyttää vaaralliseksi luokittelun kriteerit. 

Luokituksen ja merkintöjen ilmoittamiseen liittyviä lisätietoja on kemikaaliviraston 

laatimissa CLP-asetuksen käyttöönottoa koskevissa ohjeissa4 ja CLP-ilmoituksia 

käsittelevillä kemikaaliviraston verkkosivuilla5. 

Asiakirja-aineiston ja aineen arviointi 

Asiakirja-aineiston ja aineen arviointia ei sovelleta tuotantopaikalla käytettäviin 

erotettuihin välituotteisiin, jotka valmistetaan ja joita käytetään tiukasti valvotuissa 

olosuhteissa (49 artikla). Valmistuspaikan sijainnin mukaan määräytyvä jäsenvaltion 

toimivaltainen viranomainen (MSCA) voi kuitenkin pyytää lisätietoja katsoessaan, että 

• on olemassa ihmisten terveyteen tai ympäristöön kohdistuva riski, joka 

vastaa erityistä huolta aiheuttavan aineen käytöstä aiheutuvaa 

riskitasoa (aineet, jotka täyttävät 57 artiklassa esitetyt kriteerit), ja 

• riski ei ole asianmukaisesti hallinnassa (49 artikla). 

Lupamenettely/rajoitukset 

Aineen käyttö tuotantopaikalla erotettuna välituotteena ei ole luvanvaraista (eli VII osasto 

– Lupamenettely – ei päde) (2 artiklan 8 kohdan b alakohta). Tämä koskee myös 

välituotteita, joita käytetään monomeereinä polymeerien synteesissä. Tuotantopaikalla 

käytettävät erotetut välituotteet on vapautettu rajoituksesta (REACH-asetuksen 

68 artiklan 1 kohta). 

1.2.3 Kuljetettavat erotetut välituotteet 

Kuljetettavia erotettuja välituotteita vähintään yhden tonnin vuodessa valmistavien 

valmistajien tai maahan tuovien maahantuojien on toimitettava rekisteröintiaineisto, ellei 

ainetta ole vapautettu rekisteröintivelvollisuudesta (katso lisätietoa REACH-asetuksen 

soveltamisalasta Rekisteröintiohjeiden kohdasta 2.2.1 Yleiskatsaus rekisteröinnin 

laajuudesta). Tiedot, jotka on toimitettava tavanomaista rekisteröintiä varten (eli käytössä 

olevien tiukasti valvottujen olosuhteiden vuoksi ei sovelleta supistettuja vaatimuksia), 

esitetään 10 artiklassa ja niiden yksityiskohtaiset tiedot Rekisteröintiohjeiden kohdassa 5 

Rekisteröintiaineiston laatiminen. Kuljetettavien erotettujen välituotteiden rekisteröijä voi 

kuitenkin toimittaa suppeat rekisteröintitiedot 18 artiklan 2 kohdan mukaisesti, jos 

• hän vahvistaa IUCLID-rekisteröintiaineistossaan valmistavansa ja/tai käyttävänsä 

ainetta tiukasti valvotuissa olosuhteissa ja 

• hän vakuuttaa IUCLID-rekisteröintiaineistossaan saaneensa kaikilta ketjun 

myöhemmiltä käyttäjiltä vahvistuksen, että ainetta käytetään tiukasti valvotuissa 

olosuhteissa 18 artiklan 4 kohdan ja näiden toimintaohjeiden kohdan 2.1 mukaisesti. 

Tällöin sekä rekisteröijä että käyttäjät ovat kukin vastuussa omasta tiukasti valvottuja 

olosuhteita koskevasta lausunnostaan. 

Rekisteröintiin liittyvät velvollisuudet ja vapautukset 

• 2 artiklan 8 kohdassa annetaan välituotteille vapautus yleisestä 

rekisteröintimenettelystä, johon viitataan REACH-asetuksen II osaston 

1 luvussa. Sen sijaan valmistajan, joka valmistaa, tai maahantuojan, joka tuo 

 

 

 
4https://echa.europa.eu/documents/10162/2324906/clp_introductory_en.pdf/b65a97b4-8ef7-4599-b122-
7575f6956027?t=1547546145023 
5 https://echa.europa.eu/regulations/clp/cl-inventory/notification-to-the-cl-inventory 
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maahan kuljetettavaa erotettua välituotetta vähintään yhden tonnin vuodessa, 

on rekisteröitävä aine toisen, REACH-asetuksen II osaston 3 luvussa kuvatun 

menettelyn mukaisesti. Kun ainetta valmistetaan ja käytetään tiukasti 

valvotuissa olosuhteissa ja sen vuotuinen määrä on vähintään 1 000 tonnia, 

liitteessä VII määritetyt, aineen sisäisiä ominaisuuksia (fysikaalis-kemiallisia, 

ihmisten terveyteen ja ympäristöön vaikuttavia ominaisuuksia) koskevat tiedot 

on sisällytettävä REACH-asetuksen II osaston 3 luvussa vaadittujen tietojen 

lisäksi. 

• Jos tuotantopaikalla käytettävän erotetun välituotteen valmistaja/maahantuoja 

on toimittanut direktiivin 67/548/ETY mukaisen ilmoituksen, aine katsotaan 

rekisteröidyksi, ja kemikaalivirasto myöntää sille rekisteröintinumeron 

(24 artiklan 1 kohta). Mahdollisuus hakea NONS-ilmoituksille myönnettyjä 

rekisteröintinumeroita on kuitenkin keskeytetty heinäkuusta 2022 lähtien. Jos 

ilmoitukselle myönnettyä rekisteröintinumeroa ei ole haettu ja direktiivin 

67/548/ETY nojalla aiemmin ilmoitetun aineen valmistusta tai maahantuontia 

aiotaan jatkaa vähintään yhden tonnin vuodessa, on noudatettava REACH-

asetuksen mukaista rekisteröintimenettelyä. Katso lisätietoja 

Rekisteröintiohjeiden kohdasta 2.2.4.3 Direktiivin 67/548/ETY mukaisesti 

ilmoitetut aineet. 

Jos ilmoitukselle myönnetty rekisteröintinumero on haettu ja ilmoitetun aineen 

määrä saavuttaa seuraavan tonnimääräisen kynnysarvon REACH-asetuksen 

12 artiklan mukaisesti, on toimitettava tarvittavat lisätiedot (24 artiklan 

2 kohta). 

• Jos valmistaja tai maahantuoja vahvistaa valmistavansa ja/tai käyttävänsä 

ainetta tiukasti valvotuissa olosuhteissa ja varmistaa itse tai ilmoittaa 

saaneensa käyttäjiltä vahvistuksen, että ainetta käytetään tiukasti valvotuissa 

olosuhteissa (kohta 2.1), ja aineen vuotuinen määrä on alle 1 000 tonnia, 

aineen sisäisiä ominaisuuksia (fysikaalis-kemiallisia, ihmisten terveyteen ja 

ympäristöön vaikuttavia ominaisuuksia) koskevat tietovaatimukset supistuvat 

käytettävissä oleviin tietoihin (esim. tietoihin, jotka valmistajalla tai 

maahantuojalla on hallussaan tai jotka hän voi saada muista lähteistä) ja 

ainoastaan tutkimustiivistelmät on toimitettava, vaikka täydellinen 

tutkimusraportti olisi saatavilla (18 artikla) (ks. kohta 2.3). 

• Välituotteiden suppeaa rekisteröintivelvollisuutta ei sovelleta monomeereihin, 

joita käytetään kuljetettavina erotettuina välituotteina polymeerien 

tuotannossa (6 artiklan 2 kohta), ja valmistajan on toimittava samoin kuin 

silloin, jos kyseessä olisi ”normaali” aine (ks. Monomeerejä ja polymeerejä 

koskevien toimintaohjeiden kohta 3.1 Monomeerien valmistus/maahantuonti). 

• Jos tiukasti valvottuja olosuhteita ei voida vahvistaa, vaaditaan täydellinen 

(vakiomuotoinen) tietopaketti tonnimäärän mukaan (10 ja 12 artikla) sekä yli 

10:tä tonnia vuodessa koskeva kemikaaliturvallisuusarviointi. 

• Jos rekisteröijä ei käytä ainetta enää pelkästään välituotteena ja/tai 

rekisteröijä ei voi enää vahvistaa, että ainetta valmistetaan ja sitä käytetään 

tiukasti valvotuissa olosuhteissa, rekisteröintiaineisto on päivitettävä 

viipymättä 22 artiklan 1 kohdan mukaisesti niin, että se sisältää kaikki 10 ja 

12 artiklassa edellytetyt tiedot sen tonnimäärän mukaisesti, jonka puitteissa 

aine on rekisteröity. Lisätietoja aineiston päivittämiselle asetetuista 

määräajoista on Rekisteröintiohjeiden kohdassa 7.2 Rekisteröijän oma-

aloitteisesti tekemä päivitys. 

• Jos kuljetettava välituote ylittää 1 000 tonnin vuosirajan, 

valmistajan/maahantuojan on päivitettävä rekisteröintiaineisto ja toimitettava 

vähintään liitteessä VII vaaditut tiedot. 
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Luokitus ja merkinnät 

Jos kuljetettava erotettu välituote on rekisteröintiä edellyttävä aine, 

valmistajan/maahantuojan on ilmoitettava kemikaalivirastolle sen luokitukseen ja 

merkintöihin liittyvät tiedot asetuksen (EY) N:o 1272/2008 39 artiklan a kohdan ja 

40 artiklan mukaisesti, jos 

• hän saattaa aineen markkinoille (eli antaa sen toisen oikeushenkilön saataville 

samalla tai toisella tuotantopaikalla) ja 

• hän ei ole vielä toimittanut rekisteröintiä. 

 

Ilmoitus voidaan tehdä joko lähettämällä erillinen ilmoitus luetteloon tai sisällyttämällä 

olennaiset tiedot, eli CLP-asetuksen mukaiset luokitus- ja merkintätiedot, 

rekisteröintiaineistoon, jos tätä vaaditaan. Yleensä erillinen ilmoitus on toimitettava aina, 

kun ilmoitusta edellytetään lain mukaan ennen rekisteröinnin toimittamista. Kun 

rekisteröintiaineisto on toimitettu, erillinen ilmoitus ei ole enää mahdollinen. Jos 

rekisteröintiaineisto edelleen sisältää vaarallisia aineita koskevan direktiivin (DSD-

direktiivi) mukaiset luokitukset, valmistajan tai maahantuojan on päivitettävä siihen 

viipymättä CLP-asetuksen mukaiset tiedot REACH-asetuksen 22 artiklan mukaisesti. 

 

Jos kuljetettava erotettu välituote on aine, jota valmistetaan alle tonni vuodessa, 

valmistajan on ilmoitettava kemikaalivirastolle sen luokitukseen ja merkintöihin liittyvät 

tiedot asetuksen (EY) N:o 1272/2008 39 artiklan b kohdan mukaisesti, jos seuraavat 

ehdot täyttyvät: 

• hän saattaa aineen markkinoille (eli antaa sen toisen oikeushenkilön saataville 

samalla tai toisella tuotantopaikalla) ja 

• aine täyttää vaaralliseksi luokittelun kriteerit. 

 

Ilmoitus luetteloon piti tehdä 3. tammikuuta 2011 mennessä niiden kuljetettavien 

erotettujen välituotteiden osalta, jotka on saatettu markkinoille viimeistään 1. joulukuuta 

2010, ja niiden välituotteiden osalta, jotka on saatettu markkinoille myöhemmin kuin 

1. joulukuuta 2010, yhden kuukauden kuluessa markkinoille saattamisesta (asetuksen 

(EY) N:o 1272/2008 40 artiklan 3 kohta). 

 

Asiakirja-aineiston ja aineen arviointi 

• Valmistajan/maahantuojan on huomattava, että kuljetettaviin erotettuihin 

välituotteisiin sovelletaan asiakirja-aineiston ja aineen arviointia. Sen vuoksi 

kemikaalivirasto tai komissio, jos jäsenvaltion toimivaltaisen viranomaisen 

(MSCA) kanssa ei ole sopimusta, voi pyytää lisätietoja suorittaessaan 

arviointia. Valmistajan/maahantuojan on noudatettava tällaista pyyntöä 

asetetussa määräajassa (ks. arviointia koskevat toimintaohjeet). 

Lupamenettely/rajoitukset 

• Aineen käyttö kuljetettavana erotettuna välituotteena ei ole luvanvaraista (eli 

VII osasto – Lupamenettely – ei päde) (2 artiklan 8 kohdan b alakohta). Tämä 

koskee myös välituotteita, joita käytetään monomeereinä polymeerien 

synteesissä. 

• Valmistajan/maahantuojan tai jatkokäyttäjän on tarkistettava, koskevatko 

REACH-asetuksen liitteen XVII rajoitukset välituotetta (67 artikla).
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2 Erotettujen välituotteiden rekisteröinti 

Näiden toimintaohjeiden tarkoituksena on tukea erotettujen välituotteiden rekisteröijiä 

heidän arvioidessaan, täyttävätkö valmistus- ja käyttöolosuhteet erotetun välituotteen 

rekisteröinnille 17 artiklan 3 kohdassa tai 18 artiklan 4 kohdassa asetetut vaatimukset. 

Toimintaohjeisiin sisältyy myös kolme liitettä, joissa kuvataan sen dokumentoinnin sisältö 

ja muoto, jota tarkasti valvotuissa olosuhteissa sovelletaan. 

Rekisteröijän on sen vuoksi ensimmäisenä määritettävä, onko tutkittavana oleva aine 

erotettu välituote, jota valmistetaan ja käytetään tiukasti valvotuissa olosuhteissa, ja 

kuljetetaanko sitä, voidakseen yksilöidä, mitä tietoja hänen on toimitettava 

rekisteröintiaineistossaan, jotta hän täyttää velvollisuutensa6. 

Jos aineen valmistaja tai maahantuoja valmistaa tai tuo maahan ainetta muusta syystä 

kuin käytettäväksi ainoastaan välituotteena tai jos valmistuksen tai tietyn käytön 

(tiettyjen käyttöjen) ei voida osoittaa tapahtuvan tiukasti valvotuissa olosuhteissa, 

valmistajan tai maahantuojan on toimitettava ”vakiomuotoinen” rekisteröintiaineisto 

10 artiklan mukaisesti. Tällöin, jos osa tonnimäärästä valmistetaan ja käytetään 

välituotteena tiukasti valvotuissa olosuhteissa, rekisteröijä voi toimittaa yhden 

rekisteröintiaineiston, joka kattaa rekisteröijän koko tonnimäärän. 

o Tätä rekisteröintiaineistoa koskevien tietovaatimusten perustana käytetään muuna 

kuin välituotteena käytön tonnimäärää sekä niiden välituotteiden tonnimäärää, joita ei 

käytetä tiukasti valvotuissa olosuhteissa. Sitä osaa tonnimäärästä, joka valmistetaan 

tai tuodaan maahan käytettäväksi välituotteena tiukasti valvotuissa olosuhteissa, ei 

tarvitse huomioida rekisteröintiaineiston tietovaatimuksissa. Rekisteröintipäivän 

määrittämistä varten on otettava huomioon aineen kaikki tuotetut määrät riippumatta 

aineen käyttötarkoituksesta (välituote, välituote tiukasti valvotuissa olosuhteissa ja 

käyttö muuna kuin välituotteena). 

o Käyttö välituotteena on kuitenkin dokumentoitava asiakirja-aineistoon, mukaan lukien 

tätä tarkoitusta varten valmistettu tai maahan tuotu määrä. 

o  Maksut lasketaan toisistaan riippumattomasti seuraaville: i) käyttö välituotteena 

tiukasti valvotuissa olosuhteissa (välituotteita koskevat maksut asetuksen (EY) 

N:o 340/2008 4 artiklan mukaisesti) ja ii) muut käyttötarkoitukset (vakiomaksut 

asetuksen (EY) N:o 340/2008 3 artiklan mukaisesti). 

 

 

 
6 On kuitenkin huomattava, että tuotantopaikalla erotettuina välituotteina käytettävät tai kuljetettavina erotettuina 
välituotteina käytettävät monomeerit eivät saa vapautusta tavanomaisista rekisteröintivaatimuksista, mikä 
tavallisesti koskee välituotteita, vaan ne on rekisteröitävä 10 artiklassa (6 artiklan 2 kohta) esitettyjen 
rekisteröintivaatimusten mukaisesti. Sen vuoksi monomeerien rekisteröinnissä on käytettävä Rekisteröintiohjeita 
ja Monomeerejä ja polymeerejä koskevia toimintaohjeita. 



 Välituotteita koskevat toimintaohjeet 

Versio 3.1 – tammikuu 2023 

 

 18 

 

 

Esimerkki 1 aineesta, jota käytetään sekä erotettuna välituotteena että muuna 

kuin välituotteena 

 

Yritys valmistaa vuodessa 2 300 tonnia ainetta A, josta 1 700 tonnia käytetään 

välituotteena tiukasti valvotuissa olosuhteissa ja loput 600 tonnia käytetään muihin 

tarkoituksiin, joita ei ole vapautettu rekisteröinnistä. Tämä yritys toimittaa aineesta A vain 

yhden rekisteröintiaineiston, joka kattaa 1 700 tonnin käytön välituotteena ja 600 tonnin 

käytön muihin tarkoituksiin. Rekisteröintiaineiston tietovaatimukset määräytyvät kuitenkin 

600 tonnin perusteella, koska tiukasti valvotuissa olosuhteissa käytetyn välituotteen osalta 

vaaditaan vähemmän tietoja. Näin ollen tämän aineiston perusteena käytetään niitä 

tietovaatimuksia, jotka REACH-asetuksessa on määritetty 100–1 000 tonnin vuotuiselle 

määrälle. Aineistossa on ilmoitettava, että ainetta käytetään myös välituotteena tiukasti 

valvotuissa olosuhteissa, ja aineistoon on dokumentoitava välituotteena käytettävä 1 700 

tonnin määrä. 

Jos aineen valmistaja valmistaa ainetta tai maahantuoja tuo ainetta maahan yksinomaan 

käytettäväksi erotettuna välituotteena tiukasti valvotuissa olosuhteissa (ks. kohta 2.1), 

valmistaja tai maahantuoja voi toimittaa tietovaatimuksiltaan supistetun 

rekisteröintiaineiston (17 ja 18 artiklan mukaisesti) kohdissa 2.2 ja 2.3 kuvatulla tavalla. 

Lisäohjeita tonnimäärän laskemisesta on Rekisteröintiohjeiden kohdassa 2.2.6.3 

Välituotteiden määrän laskeminen. 

Sellaisten erotettujen välituotteiden rekisteröintiä koskevat tietovaatimukset, joita 

valmistetaan vähintään yksi tonni vuodessa, saattavat olla erilaiset tuotantopaikalla 

käytettäville ja kuljetettaville erotetuille välituotteille (tietoa tuotantopaikalla käytettävistä 

erotetuista välituotteista on kohdassa 1.2.2 ja kuljetettavista erotetuista välituotteista 

kohdassa 1.2.3). Kuljetettavien välituotteiden tapauksessa vaatimukset riippuvat 

valmistetusta tai maahan tuodusta määrästä, joka kuljetetaan. Jos erotettua välituotetta 

kuljetetaan yli 1 000 tonnia vuodessa, myös REACH-asetuksen liitteessä VII määritetyt 

tiedot on sisällytettävä (18 artiklan 3 kohta). 

2.1 Tiukasti valvotut olosuhteet 

Mahdollisuus toimittaa suppeat tiedot rekisteröintiä varten koskee sekä tuotantopaikalla 

käytettäviä että kuljetettavia erotettuja välituotteita seuraavissa tapauksissa: 

• Tuotantopaikalla käytettävien erotettujen välituotteiden osalta valmistaja vahvistaa, 

että aine valmistetaan ja sitä käytetään ainoastaan tiukasti valvotuissa olosuhteissa 

(17 artiklan 3 kohta). 

• Kuljetettavien erotettujen välituotteiden osalta valmistaja tai maahantuoja varmistaa 

itse tai vakuuttaa saaneensa käyttäjältä vahvistuksen siitä, että toisen (toisten) 

aineen (aineiden) synteesi kyseisestä välituotteesta tapahtuu muilla tuotantopaikoilla 

18 artiklan 4 kohdassa kuvatuissa tiukasti valvotuissa olosuhteissa. Jos kuljetettavat 

erotetut välituotteet valmistetaan EU:n alueella, tiukasti valvotut olosuhteet koskevat 

sekä aineen valmistusta että käyttöä. 

Sen vuoksi voidakseen hyötyä supistetuista rekisteröintivaatimuksista rekisteröijien on 

ensin arvioitava, käsitelläänkö heidän välituotteitaan tiukasti valvotuissa olosuhteissa 
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valmistus- ja käyttöpaikoilla. Kootessaan rekisteröintiaineistoa IUCLIDin
7
 avulla 

rekisteröijän on sisällytettävä siihen vahvistus siitä, että aine valmistetaan ja sitä 

käytetään tiukasti valvotuissa olosuhteissa (ks. kohta 2.4). 

Kuljetettavia erotettuja välituotteita koskevaa, 18 artiklan 4 kohdassa esitettyä tiukasti 

valvottujen olosuhteiden määritelmää voidaan käyttää lähtökohtana myös 

tuotantopaikalla käytettävien erotettujen välituotteiden tapauksessa. 18 artiklan 

4 kohdassa annetaan tiukasti valvotuille olosuhteille laajempi määritelmä kuin 17 artiklan 

3 kohdassa. Viimeksi mainittuun kuuluvat vain jäljempänä olevan luettelon kriteerit a ja 

b. Myös kriteerien c–f katsotaan kuitenkin soveltuvan tuotantopaikalla käytettäviin 

erotettuihin välituotteisiin määritettäessä, sovelletaanko tiukasti valvottuja olosuhteita. 

Arvioidakseen, valmistetaanko välituote ja käytetäänkö sitä tiukasti valvotuissa 

olosuhteissa sen koko elinkaaren ajan, rekisteröijän on arvioitava, toteutuvatko kaikki 

18 artiklan 4 kohdan ehdot: 

(a) aine on tiukasti eristettävä teknisin keinoin koko sen elinkaaren aikana, mukaan 

lukien valmistus, puhdistus, laitteiden puhtaanapito ja kunnossapito, näytteenotto, 

analyysit, laitteiden tai astioiden täyttö ja tyhjennys, jätteiden käsittely tai puhdistus 

sekä varastointi; (ks. kohta 2.1.1); 

(b) käytetään menettelytapa- ja valvontatekniikoita päästöjen ja mahdollisen niistä 

seuraavan altistumisen minimoimiseksi; (ks. kohta 2.1.2); 

(c) ainoastaan asianmukaisesti koulutettu ja luvan saanut henkilökunta voi käsitellä 

ainetta; (ks. kohta 2.1.3); 

(d) puhtaanapidon ja kunnossapidon yhteydessä on sovellettava erityismenettelyjä, 

kuten huuhtelua ja pesua, ennen kuin järjestelmä avataan ja siihen mennään sisälle; 

(e) onnettomuustapauksissa ja silloin, kun syntyy jätettä, on käytettävä menettelyjä 

ja/tai valvontatekniikoita päästöjen ja niistä aiheutuvan altistumisen minimoimiseen 

puhdistuksen tai puhtaanapidon ja kunnossapidon aikana; (ks. kohta 2.1.4) 

(f) aineen käsittelyyn liittyvät menettelytavat on dokumentoitava tarkasti ja 

tuotantopaikan toiminnasta vastaavan on valvottava niitä tiukasti. 

Kummankin tyyppisen erotetun välituotteen kohdalla rekisteröijällä on kaksi mahdollista 

toimintatapaa niiden olosuhteiden arvioinnin ja kuvauksen perusteella, joissa aine 

valmistetaan ja/tai sitä käytetään: 

• Rekisteröijä voi toimittaa rekisteröintiaineiston, joka sisältää välituotteista vaaditut 

suppeat tiedot, mikäli rekisteröijä toteaa, että aine valmistetaan ja sitä käytetään 

tiukasti valvotuissa olosuhteissa. Tällöin asiakirja-aineiston on sisällettävä 

yksityiskohtaiset tiedot valmistajan soveltamista riskinhallintatoimista (17 artiklan 

2 kohdan f alakohta ja 18 artiklan 2 kohdan f alakohta) sekä tiedot käyttäjälle 

suositelluista riskinhallintatoimenpiteistä (kuljetettavien erotettujen välituotteiden 

osalta 18 artiklan 2 kohdan f alakohta). 

• Rekisteröijä voi toimittaa rekisteröintiaineiston tavanomaisen, 10 artiklassa kuvatun 

rekisteröintiaineiston, jos hän ei pysty osoittamaan, että aine valmistetaan ja sitä 

 

 

 
7
 International Uniform Chemical Information Database (yhdenmukaisten kemiallisten tietojen kansainvälinen 

tietokanta) Lisätietoja on osoitteessa https://iuclid6.echa.europa.eu/. 
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käytetään tiukasti valvotuissa olosuhteissa. Jos jokin 18 artiklan 4 kohdan a–

f alakohtien vaatimuksista ei täyty, rekisteröinnin on sisällettävä kaikki 10 artiklassa 

vaaditut tiedot. On tärkeää huomioida, että tarkan eristyksen puuttumista tai 

päästöjen minimoimisen puuttumista ei voida perustella riskinluonnehdinnan 

suhteella. 

Tiukasti valvotut olosuhteet on nähtävä yhdistelmänä teknisiä toimenpiteitä, joita tuetaan 

toimintaa koskevilla menettelyillä ja hallintajärjestelmillä. 18 artiklan 4 kohdan mukaisesti 

tiukasti valvottujen olosuhteiden on sisällettävä seuraavat elementit: 

• tekniset keinot, joilla varmistetaan tarkka eristys koko elinkaaren ajan, mukaan 

lukien seuraavat toiminnot (18 artiklan 4 kohdan a alakohta): 

o valmistus ja puhdistus 

o laitteiden puhtaanapito ja kunnossapito 

o näytteenotto ja analyysit 

o laitteiden ja astioiden täyttö ja tyhjennys 

o jätteiden käsittely 

o varastointi 

• menettelytapa- ja valvontatekniikat, joita käytetään päästöjen minimoimiseen 

(18 artiklan 4 kohdan b ja e alakohta) 

o tarkasta eristyksestä peräisin olevat jäännöspäästöt 

o päästöt, jotka aiheutuvat onnettomuustapausten jälkeisestä 

puhdistuksesta, puhtaanapidosta ja kunnossapidosta 

o päästöt, jotka aiheutuvat puhdistuksesta, puhtaanapidosta ja 

kunnossapidosta jätteen syntymisen yhteydessä 

• erityismenettelyt ennen kuin järjestelmään mennään sisälle (18 artiklan 4 kohdan 

d alakohta) 

• koulutettu ja luvan saanut henkilökunta (18 artiklan 4 kohdan c alakohta) 

• menettelytavat tarkasti dokumentoituja ja valvottuja (18 artiklan 4 kohdan 

f alakohta). 

 

Tämä ihmisten terveyteen ja ympäristöön kohdistuvien mahdollisten riskien hallintaa 

koskeva lähestymistapa on yhdenmukainen olemassa olevien sääntelyvelvoitteiden 

kanssa, jotka vaikuttavat aineiden valmistajiin, ja siinä myös tunnustetaan nämä 

velvoitteet (esim. onnettomuuksien torjunta direktiivin 2012/18/EU8 mukaisesti, 

ympäristön pilaantumisen ehkäisemisen ja vähentämisen yhtenäistäminen direktiivin 

2010/75/EU9 mukaisesti, työsuojelu kemiallisia tekijöitä koskevan direktiivin 98/24/EY10 

mukaisesti). 

Teknisin keinoin toteutettavalla tarkalla eristyksellä pyritään ehkäisemään päästöjä 

prosessin tai tuotteen teknisen muodon avulla. Aineen fysikaalis-kemiallisilla 

ominaisuuksilla ja käsittelyolosuhteilla (esim. lämpötilalla ja paineella) voi olla vaikutusta 

vaadittavien eristystoimenpiteiden tasoon ja tyyppiin. 

On syytä painottaa, että tiukasti valvotut olosuhteet on saavutettava huomioimatta 

 

 

 
8
 Euroopan parlamentin ja neuvoston direktiivi 2012/18/EU, annettu 4 päivänä heinäkuuta 2012, vaarallisista 

aineista aiheutuvien suuronnettomuusvaarojen torjunnasta sekä neuvoston direktiivin 96/82/EY muuttamisesta ja 
myöhemmästä kumoamisesta. 
9
 Euroopan parlamentin ja neuvoston direktiivi 2010/75/EU, annettu 24 päivänä marraskuuta 2010, teollisuuden 

päästöistä (yhtenäistetty ympäristön pilaantumisen ehkäiseminen ja vähentäminen). 
10

 Neuvoston direktiivi 98/24/EY, annettu 7 päivänä huhtikuuta 1998, työntekijöiden terveyden ja turvallisuuden 
suojelemisesta työpaikalla esiintyviin kemiallisiin tekijöihin liittyviltä riskeiltä. 
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henkilönsuojaimia muutoin kuin seuraavissa luetelluissa poikkeustilanteissa 

(onnettomuudet, vaaratilanteet, kunnossapito ja puhtaanapito). Henkilönsuojain voi olla 

osa tiukasti valvottujen olosuhteiden käsitettä vain siinä määrin kuin sen tavoitteena on 

rajoittaa altistumista, joka aiheutuu seuraavista: 

• onnettomuudet ja vaaratilanteet, joita voi tapahtua niiden ehkäisemiseen 

pyrkivistä asianmukaisista hallintajärjestelmistä ja käyttöä koskevista 

menettelyistä huolimatta 

• kunnossapito- ja puhtaanapitotyöt, mikäli sovelletaan erityismenettelyjä, kuten 

huuhtelua ja pesua, ennen kuin järjestelmä avataan ja siihen mennään sisälle. 

Käytössä olevien tiukasti valvottujen olosuhteiden täydellistä dokumentointia 

rekisteröintiaineistossa ei vaadita. Rekisteröijän on kuitenkin annettava perusselvitys siitä, 

miten tiukasti valvottuja olosuhteita koskeva päätelmä on tehty kunkin IUCLID-aineistossa 

kuvatun käytön osalta. Kunkin IUCLID-käytön osalta olisi kuvailtava ei-tekniset keinot, 

joilla varmistetaan tiukka valvonta, sekä tekniset keinot, joilla varmistetaan tarkka eristys, 

ja manuaalisten toimenpiteiden tiukka valvonta sekä teknologiat, joilla minimoidaan 

päästöjä (lisätietoja on saatavilla käsikirjassa Rekisteröinti- ja PPORD-aineistojen 

laatiminen11). Rekisteröintiaineistossa käytettävä riskinhallintaa koskevien tietojen 

dokumentoinnin muoto kuvataan liitteessä 3. Yrityksen sisällä on kuitenkin oltava 

yksityiskohtainen sisäinen dokumentaatio, jolla voidaan osoittaa, että tiukasti valvottuja 

olosuhteita sovelletaan välituotteen koko elinkaaren ajan. Kansalliset 

täytäntöönpanoviranomaiset saattavat pyytää näitä tietoja. Huomaa, että tarvittaessa 

voidaan viitata myös muiden oikeudellisten puitteiden noudattamista koskevaan 

dokumentaatioon. Yksityiskohtaisen, yrityksen sisäisen dokumentaation on sisällettävä 

vähintään seuraavat tiedot: 

• perustelut, joiden vuoksi katsotaan, että ainetta käytetään välituotteena, ja asiakkaan 

vakuutukset käytöstä välituotteena sekä tiukasti valvottujen olosuhteiden 

täyttyminen, jos kyseessä on kuljetettava erotettu välituote 

• välituotteen fysikaalis-kemialliset ominaisuudet, joilla on merkitystä päätettäessä 

toimenpiteistä, joilla varmistetaan tiukasti valvottujen olosuhteiden soveltaminen 

• prosessin muodon ja laitteiden dokumentointi, erityisesti ne näkökohdat, joilla on 

vaikutusta teknisin keinoin toteutettavaan aineen tarkkaan eristykseen 

• asiaankuuluvat käyttöolosuhteet 

• 18 artiklan 4 kohdan b–f alakohdissa esitettyjä vaatimuksia vastaavat, 

valmistajayrityksen käyttöön ottamat ja käyttäjille suositellut toimenpiteet 

• tiedot kaikista jäännöspäästöistä ja niistä aiheutuvasta altistumisesta, jota ilmenee 

teknisin keinoin toteutettavasta tarkasta eristyksestä huolimatta; ja 

• käytettävissä olevat, asiaankuuluvat fysikaalis-kemialliset toksikologiset ja 

ympäristötoksikologiset tiedot ja asiaankuuluvat viite- tai kynnysarvot (esim. 

yhteisössä vahvistetut työperäisen altistuksen raja-arvot (OEL)). 

Jotta olisi helpompi arvioida, onko tiukasti valvotut olosuhteet saavutettu, liitteessä 1 

 

 

 
11 https://echa.europa.eu/documents/10162/22308542/manual_regis_and_ppord_en.pdf/891754cb-a6b6-4bb6-
8538-52ccde74070e 

https://echa.europa.eu/documents/10162/22308542/manual_regis_and_ppord_en.pdf/891754cb-a6b6-4bb6-8538-52ccde74070e
https://echa.europa.eu/documents/10162/22308542/manual_regis_and_ppord_en.pdf/891754cb-a6b6-4bb6-8538-52ccde74070e
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esitetään suuntaa-antava ja viitteellinen luettelo seikoista, jotka voidaan ottaa huomioon. 

Tämän luettelon tarkoituksena on tukea rekisteröijän suorittamaa rakenteellista arviointia 

ja dokumentointia hänen määrittäessään, sovelletaanko tiukasti valvottuja olosuhteita. 

Tämä edellyttää huomattavaa panostusta asiantuntijoilta (esim. tuotantopaikkojen 

päälliköiltä ja insinööreiltä). 

On huomattava, ettei kuljetettavan erotetun välituotteen rekisteröijän tarvitse saada 

tietoonsa liikesalaisuuksia käyttäjältä (esim. tarkkoja tietoja prosessiteknologiasta ja/tai 

konetekniikasta). Tämä perustuu siihen, että käyttäjä itse vastaa sen varmistamisesta, 

että se käyttää välituotetta tiukasti valvotuissa olosuhteissa, sekä asian vahvistamisesta 

rekisteröijälle. 

Liitteessä 2 on esimerkki yleisestä muodosta, jonka mukaan dokumentoidaan aineen 

valmistus- ja käyttötapa tiukasti valvotuissa olosuhteissa. Siihen sisältyvät liitteessä 1 

käsiteltyihin seikkoihin liittyvät tiedot ja perustelut. Huomaa, että muuta lainsäädäntöä 

varten (esim. työntekijöiden suojelua varten) tuotettuja tietoja voidaan käyttää myös 

yhtenä elementtinä sen osoittamisessa, että tiukasti valvottuja olosuhteita sovelletaan. 

Rekisteröintiaineistoon on sisällytettävä tarkat tiedot riskinhallintatoimista, joita 

sovelletaan valmistuspaikalla ja suositellaan käyttäjälle tiukasti valvottujen olosuhteiden 

saavuttamiseksi. Olemassa oleviin oikeudellisiin puitteisiin tai alan standardeihin voidaan 

viitata, kun tällaisia riskinhallintatoimia dokumentoidaan. Riskinhallintatoimet on 

suositeltavaa selittää IUCLID-rekisteröintiaineistossa liitteessä 3 esitetyn muodon 

mukaisesti. 

2.1.1 Aineen tarkka eristys teknisin keinoin 

Tarkka eristys saavutetaan prosessin ja laitteiden teknisellä suunnittelulla, jonka 

tarkoituksena on torjua päästöjä. Yksi huomioitava seikka määritettäessä oikeaa muotoa 

tarkan eristyksen saavuttamiseksi on aineen fysikaalis-kemialliset ominaisuudet sekä 

prosessiolosuhteet, jos ne ovat merkityksellisiä. Tarkka eristys koskee välituotteiden 

käsittelyä kaikissa laajuuksissa. Aineen päästöt on torjuttava eristävillä järjestelmillä, 

esimerkiksi yhdistämällä sopivia mekaanisia esteitä (esim. kotelointia) ja liikkuvan ilman 

muodostamia esteitä (esim. ilmanvaihto erottamattomana osana eristystä ja paine-ero). 

18 artiklan 4 kohdan mukaisesti: 

”aine on tiukasti eristettävä teknisin keinoin koko sen elinkaaren aikana, mukaan lukien 

valmistus, puhdistus, laitteiden puhtaanapito ja kunnossapito, näytteenotto, analyysit, 

laitteiden tai astioiden täyttö ja tyhjennys, jätteiden käsittely tai puhdistus sekä 

varastointi”. 

Voidakseen vahvistaa ja dokumentoida aineen tarkan eristyksen rekisteröijän on 

luonnehdittava prosessiolosuhteita ja laitteita, joita käytetään aineen koko elinkaaren 

ajan, ottaen huomioon aineen fysikaalis-kemialliset ominaisuudet. 

Näiden teknisten keinojen ja olosuhteiden kuvauksen avulla pitäisi pystyä tunnistamaan 

työntekijöiden ja ympäristön mahdollinen residuaalinen altistuminen aineelle. Siinä tulisi 

esimerkiksi määrittää tarkan eristyksen keinot erilaisissa toiminnallisissa osissa (esim. 

paineastiat, tiivisteet, säkit, säiliöt, rummut), jotka ovat mukana koko prosessin ajan, 

esimerkiksi aineen valmistuksessa, siirtämisessä (esim. täyttämisessä tai 

tyhjentämisessä) tai näytteenotossa, kun työpaikkaan tai ympäristöön kohdistuvan 

jäännöspäästön mahdollisuus on olemassa. 

Tarkasti eristetyn prosessin sisällä voidaan käyttää erilaisia eristysstrategioita prosessin 
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eri vaiheissa. Esimerkiksi seuraavissa vaiheissa voidaan käyttää erilaisia eristyskeinoja: i) 

laitteiden erätäyttö ja -tyhjennys (letkujohtojen ja putkiliitosten kautta), ii) näytteenotto 

(siirto yhdestä säiliöstä toiseen suljetun näytteenottimen avulla), iii) puhtaanapito ja 

kunnossapito ja iv) erotetun välituotteen siirto ja hallinta irtotavarana putkistojen ja 

erityisten irtotavaran varastointitilojen kautta. 

Esimerkkejä teknisistä toimenpiteistä, jotka voidaan ottaa käyttöön tarkan eristyksen 

varmistamiseksi, on työntekijöiden ja ympäristön suojelua eri teollisuudenaloilla 

koskevissa esimerkeissä 2–7. Esimerkit eivät ole millään tavoin sitovia tai tyhjentäviä, 

vaan kuvastavat niiden toimenpiteiden tyyppejä tai erityisiä yksikköjen toimintoja (esim. 

täyttö/tyhjennys ja aineen käsittely), joita voidaan soveltaa. 

Esimerkissä 2 havainnollistetaan, miten sopiva eristysstrategia voidaan määrittää 

järjestelmällisesti vaarojen analysointiin perustuvan valvonnan (control banding) 

perusteella teoksessa ”Containment systems - A design guide” (toim. Nigel Hirst, Mike 

Brocklebank ja Martyn Ryder, julkaissut Institution of Chemical Engineers (IChemE) UK, 

2002) esitetyn mukaisesti. 

Vaarojen analysointiin perustuva valvonta esimerkissä 2 sisältää viisi valvonnan tasoa. 

Strategia 1 edustaa alhaisinta valvonnan tasoa (ei katsota tarkaksi eristykseksi), jossa 

ainoa käytössä oleva tekninen toimenpide on yleinen ilmanvaihto. Eristystasolla 2 on 

käytössä ilmanvaihto, mutta sitä ei ole integroitu mekaanisten esteiden järjestelmään. 

Koska ainetta edelleen käsitellään suoraan ja sen vuoksi henkilönsuojaimia voidaan joutua 

käyttämään, tasoa 2 ei yleensä katsota tarkaksi eristykseksi. Ilmanvaihto voidaan 

kuitenkin integroida osaksi eristysstrategia 3:a, jossa edellytetään lisäksi osittaista tai 

täydellistä mekaanista koteloa. Seuraavassa strategian kuvauksessa mainitaan 

käsineaukot ja suora kytkentä; myös muita teknisiä ratkaisuja on kuitenkin olemassa. 

Mekaanisin estein toteutettu koteloinnin taso kasvaa strategiasta 3 strategiaan 5, joka 

edustaa hyvin korkeaa eristyksen tasoa. Se edellyttää täysin automaattista, suljettua 

prosessia. Kutakin eristyksen tasoa tuetaan vastaavalla eristysstrategialla, jossa annetaan 

selkeitä käytännön neuvoja suunnittelusta ja prosessilaitteista, kunnossapidosta, 

käytöstä, tutkimuksista ja testauksesta, puhtaanapidosta ja toiminnassapidosta, 

henkilönsuojaimista, koulutuksesta ja valvonnasta. Eristysstrategiassa määritetään siis 

tarkan eristyksen kriteerit käytännön tasolla. 

Esimerkki 2: Aineiden käsittelyä koskevat eristysstrategiat (esimerkki teknisistä 

toimenpiteistä) 

 

Havaintoesimerkkeinä oheiset viisi pääkaaviota, jotka kuvastavat eri strategioita. (Lähde: 

Hirst H., Brocklebank M., Ryder M. (toim.), Containments Systems - A Design guide, 

Institution of Chemicals Engineers (IChemE), 2002) 
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Huomautus: Havaintoesimerkit näiden strategioiden teknisestä toteutuksesta ovat 

COSHH:n valvontaopaslehdissä.12 

 

 

 
12 https://www.hse.gov.uk/pubns/guidance/index.htm 
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Esimerkki 3: Lääketeollisuus: esimerkkejä työntekijöiden ja ympäristön 

suojeluun käytettävistä teknisistä toimenpiteistä 

 

Eristys otetaan käyttöön työntekijöiden ja ympäristön altistumisen ehkäisemiseksi. 

Valvontateknologioiden ja -laitteiden suunnittelu ja valinta perustuu joukkoon 

toimintakykyyn pohjautuvia kriteereitä. Valvontatoimenpiteiden valinnan tavoitteena on 

valvoa ja ehkäistä päästöjä niiden syntylähteellä. Esimerkkejä teknisistä toimenpiteistä: 

Siirtomenetelmät, joissa käytetään suoraa kytkentää ja suljettuja järjestelmiä. Niitä ovat 

esimerkiksi 

• pystysuuntaiset prosessilinjat 

• erikoisventtiilit, kuten kaksoisläpälliset venttiilit 

• siirto alipaineella. 

 

Täysin suljetut prosessit; siirto suoralla kytkennällä; este-/eristintekniikka, kuten 

• eristystekniikka, esim. eristimet 

• IBC-pakkaukset, joissa kaksoisläpälliset venttiilit 

• käsittelykaapit (hansikaskaapit) 

• koteloiden Alpha Beta Rapid Transfer -järjestelmät 

• erikoiskäyttöön tarkoitetut alipainesiirtojärjestelmät. 

 

 

 

 

 

Esimerkki 4: Petrokemianteollisuus: esimerkkejä työntekijöiden ja ympäristön 

suojeluun käytettävistä teknisistä toimenpiteistä 

 

Petrokemian irtotavarana olevia välituotteita käsitellään poikkeuksetta erittäin tiiviissä 

kemiantehtaassa, joka on suunniteltu siten, että päästöt ilmaan ja veteen on minimoitu. 

Tyypillisiä esimerkkejä käytössä olevista valvontatoimenpiteistä ja -järjestelmistä, joilla 

pyritään toteuttamaan tiukasti valvotut olosuhteet, ovat esimerkiksi seuraavat: 

 

• suljetut siirrot, joiden tarkoituksena on ehkäistä vuotoja, esim. itsetyhjentyvät 

siirtolinjat 

• tiiviit menetelmät materiaalin täyttöön ja tyhjentämiseen (esim. dry lock -liittimet, 

höyryjen kerääminen ja talteenotto) 

• tehtaiden suunnittelu siten, että helpotetaan tehtaan laitteiden osien tyhjentämistä ja 

huuhtelua ennen kunnossapitoa; jätteiden kierrätys ja/tai asianmukainen hävittäminen 

• tiiviit (päästöjä minimoivat) venttiilien tiivisteet ja laippatiivisteet 

• linjaan sisäänrakennetut prosessiohjaimet ja/tai suljetut järjestelmät prosessin 

näytteenottoa varten 

• vähäpäästöiset pumput, esim. märkämoottoripumppu, magneettipumppu, mekaaniset 

tiivisteet 

• säännöllinen valvonta ja tarkastus vuotojen varalta hajapäästöjen vähentämiseksi. 

 

 

 

Esimerkki 5: Hienokemianteollisuus: esimerkkejä työntekijöiden ja ympäristön 

suojeluun käytettävistä teknisistä toimenpiteistä 

 

Välituotteiden käsittely eräkäsittelyyn tarkoitetuissa hienokemian laitteissa edellyttää, että 

laitoksen konetekniikka ja järjestelmät on suunniteltu ehkäisemään päästöt ilmaan ja 

veteen. Tyypillisiä esimerkkejä valvontatoimenpiteistä ja -järjestelmistä, joilla voidaan 

pyrkiä toteuttamaan tiukasti valvotut olosuhteet, ovat esimerkiksi seuraavat: 
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• materiaalin siirrot suljettujen järjestelmien välityksellä (esim. puoli-irtotavaran säiliöt, 

kuten IBC-pakkaukset) 

• suljetut ja tuuletusaukolliset täyttöjärjestelmät (esim. pussileikkurit ja integroitu 

pakkauksen hävittäminen) 

• reaktioastia alipaineessa (negatiivinen paine); poistoilma suodatetaan ja poltetaan, ja 

astiat on liitetty kiinteillä putkilla. 

• tyhjennystä koskevat järjestelyt, joiden tarkoituksena on minimoida päästöt (esim. 

tyhjennys rumpuihin/tynnyreihin paineilmalla toimivien täyttöpäiden ja yhtäjaksoisten 

sisäpussien avulla; suurten pussien liitäntä tehdään täysin suljetusti (esim. 

suojakaapissa)) 

• sisävuorauksella varustettujen säiliöiden käyttö välituotteiden pakkaamisessa ja 

kuljetuksessa 

• tehdas suunniteltu helpottamaan laitteen osien tyhjentämistä ja huuhtelua (ja 

detoksifikaatiota) ennen kunnossapitotoimia 

• prosessin automaattisten valvontajärjestelmien mahdollisimman suuri hyödyntäminen 

manuaalisten hallintatoimien tarpeen minimoimiseksi 

• valvotut prosessin näytejärjestelmät (esim. ilmastoidut kaapit tai suljettavat metalliset 

näytepullot) 

• täyttö/tyhjennys suljetussa keruuastiassa, jotta ehkäistään roiskeet jäteveteen. 

 

 

 

Esimerkki 6: Kemianteollisuus: nestemäisten tuotteiden lastaaminen 

junanvaunuihin ja purkaminen niistä 

 

Nestemäisten, haihtuvien tuotteiden lastaaminen junanvaunuihin ja purkaminen niistä. 

Aine varastoidaan varastosäiliöihin ja lastataan junanvaunuihin kuljetettavaksi toiselle 

tuotantopaikalle. 

 

▪ Junanvaunut lastataan liitäntävarsien kautta. 

▪ Käytettävissä on informatiivinen valvontajärjestelmä, jolla varmistetaan, että lastaus 

voi alkaa vasta, kun varsi on liitetty kunnolla. 

▪ Lopuksi ennen liitännän irrottamista varret puhdistetaan N2:lla ja kaasumainen aine 

lähetetään takaisin säiliöön samoin kuin nestefaasi kierrättämistä varten. 

▪ Varsi tyhjennetään säiliöön, jonka sisältö ruiskutetaan joustavien letkujen kautta 

uudelleen yksikköön. 

▪ Joustavat osat puhdistetaan ja vesi kerätään käsittelyä varten. 

▪ Toimintaolosuhteet ja tiukasti valvotut olosuhteet otettu käyttöön työntekijöiden ja 

ympäristön suojelemiseksi. 

▪ Junanvaunun lastaus tehdään automaattisella liitäntävarrella, jossa on 

suosituksenmukainen halkaisija (DN 80 nesteelle ja DN 50 kaasulle). 

▪ Kaikissa liittimissä on ONISin linjan sokeointijärjestelmä, jolla ehkäistään altistuminen 

vaarallisille jäännöskemikaaleille. 

 

 

 

Esimerkki 7: Kemian- ja petrokemianteollisuus: esimerkkejä työntekijöiden ja 

ympäristön suojeluun käytettävistä teknisistä toimenpiteistä 

 

Erittäin haihtuvien aineiden varastosäiliöissä on kelluvat sisäkatot ja 
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kaksinkertainen mekaaninen tiivistys 

 

Esimerkkejä teknisistä toimenpiteistä: 

▪ suljetut siirrot, joiden tarkoituksena on ehkäistä vuotoja (itsetyhjentyvät siirtolinjat) 

▪ tehtaan suunnitteleminen siten, että kunnossapitoa edeltävä tyhjentäminen ja huuhtelu 

on helppoa 

▪ tiiviit (päästöjä minimoivat) venttiilien tiivisteet ja laippatiivisteet 

▪ (venttiilityypin luokitus hajapäästöjen tiiveysluokan, määritettyjen laipan tiivisteiden ja 

välituotteen ominaisuuksien mukaisesti) 

▪ säännöllinen valvonta ja tarkastus vuotojen varalta hajapäästöjen vähentämiseksi 

▪ varastosäiliöissä on kelluvat sisäkatot, joissa on kaksinkertainen mekaaninen tiivistys 

▪ järjestelmät ovat betonialustalla, ja niitä ympäröi pato, jonka kapasiteetti vastaa 

ympäristöluvan vaatimuksia. Säiliön pohja ja seinämien tyviosat on maalattu korroosion 

ehkäisemiseksi. Säiliöt on suojattu katodisesti. Varastosäiliöihin asennetaan 

pinnanvalvontalaitteet, joihin kuuluvat ylärajahälytys ja ylempi ylärajahälytys sekä 

riippumaton ylärajahälytys. 

Haihtuvien nestemäisten aineiden lastaus säiliöihin, säiliöautoihin ja -vaunuihin sekä purku 

säiliöistä, säiliöautoista ja -vaunuista. Esimerkkejä eristämiseen ja päästöjen 

minimoimiseen lastauksen/purkamisen aikana käytettävistä teknisistä toimenpiteistä: 

▪ täyttö yläkautta kartiolla varustetun kuvun kautta sekä höyryn talteenotto 

▪ täyttö yläkautta nousuputken avulla sekä höyryn talteenotto 

▪ täyttö yläkautta nousuputken avulla peitettynä inertillä kaasulla 

▪ täyttö alakautta tarkastusaukon ollessa suljettuna sekä höyryn talteenotto 

▪ täyttö alakautta tarkastusaukon ollessa suljettuna sekä peittäminen 

▪ tyhjennys alakautta paineilmalla tai inertillä kaasulla 

▪ tyhjennys alakautta pumpulla, tarkastusaukko kiinni ja korvausilman tulo järjestettynä 

▪ tyhjennys alakautta painovoiman avulla, tarkastusaukko kiinni ja höyryn palautus 

▪ tyhjennys alakautta pumpulla, tarkastusaukko kiinni ja höyryn palautus 

▪ tyhjennys alakautta pumpulla, tarkastusaukko kiinni ja inertti kaasu 

▪ tyhjennys yläkautta pumpulla, tarkastusaukko kiinni ja höyryn palautus. 

 

Mitattuja päästöjä ja altistumista koskevat tiedot ovat hyödyksi, kun halutaan osoittaa, 

että tarkka eristys toteutuu. Jos näitä tietoja ei ole saatavilla, tähän tarkoitukseen 

voidaan käyttää luotettavien altistumismallien laskelmia. 

2.1.2 Menettelytapa- ja valvontatekniikat, joita käytetään 

päästöjen ja niistä johtuvan altistumisen minimoimiseksi 

Päästöt ja niistä mahdollisesti seuraava altistuminen, joita esiintyy teknisin keinoin 

toteutettavasta prosessin tarkasta eristyksestä huolimatta, on minimoitava 

menettelytapa- ja valvontatekniikoilla. Esimerkiksi jos jäteveteen pääsee päästöjä (myös 

puhtaanapidon ja kunnossapidon aikana), tiukasti valvotut olosuhteet sisältävät 

tekniikoita, joilla minimoidaan päästöt esimerkiksi polttamalla jätevesi tai poistamalla 

aineet tuotantopaikalla tapahtuvalla käsittelyllä ennen jäteveden laskemista. Sama 

periaate koskee myös päästöjä ilmaan. Esimerkissä 8 luetellaan joitakin tekniikoita, joiden 

avulla voidaan valvoa ympäristöpäästöjä. 

Päästöjen ja niistä seuraavan altistumisen minimointiin käytettyjen menetelmien 

tehokkuus kuvataan yksityiskohtaisessa, sisäisesti säilytettävässä dokumentaatiossa. 

Lisäksi rekisteröintiaineistoon on ehkä sisällytettävä joitakin tietoja näistä menetelmistä 

(esim. tehokkuus). 

Dokumentaatio ja käytettyjen menetelmien kuvaus voivat perustua yrityksen IPPC-lupaan 
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edellyttäen, että riittävä ja asianmukainen dokumentaatio luvan ehtojen noudattamisesta 

on saatavilla ja siinä osoitetaan tiukasti valvotut olosuhteet. Kun halutaan yleisesti osoittaa 

menettelytapa- ja valvontatekniikoiden tehokkuus päästöjen ja altistumisen minimoinnin 

näkökulmasta, voidaan lähtökohtana käyttää asianmukaista IPPC-direktiivin (direktiivi 

2008/1/EY) parhaiden käytettävissä olevien tekniikoiden asiakirjaa (BREF)13. Esimerkkejä 

tällaisista valvontatekniikoista on käsittelyä kemianteollisuudessa koskevissa BREF-

asiakirjoissa sekä kemianteollisuuden jätevesien ja -kaasujen käsittely- ja 

hallintajärjestelmiä koskevassa BREF-asiakirjassa. 

 

 

Esimerkki 8: Joitakin teknisiä toimenpiteitä, joiden avulla voidaan valvoa 

ympäristöpäästöjä 

Jätekaasun polttaminen: jätekaasujen täysi tuhoutuminen erityisen 

vähimmäisviipymäajan mukaisissa korkeissa lämpötiloissa insinöörilaskelmien 

mukaan. 

⚫ Lauhdutin: matalan lämpötilan laitteita, joiden läpi jätehöyryt johdetaan ja jotka 

muuttavat ne nesteeksi ja keräävät nesteen. 

⚫ Kaasunpesuri: saatavilla erilaisia laitetyyppejä. Tavallisesti pakattuja kolonneja, joiden 

ympäri asianmukainen kaasunpesuliuos kiertää insinöörimääritysten mukaisesti. 

Prosessista ja/tai alueelta peräisin olevat jätehöyryt johdetaan kaasunpesurin läpi, 

jolloin huurut jäävät kaasunpesuliuokseen. Jätteenpesuliuos hävitetään sen jälkeen 

polttamalla. 

⚫ HEPA-suodatin: pienten hiukkasten sitomiseen tarkoitettu suodatin. Alueelta tai 

laitteen osasta tuleva ilma kulkee suodattimen läpi ennen vapautumista ilmakehään. 

Kontaminoitunut suodatin hävitetään sen jälkeen polttamalla. 

⚫ Jätevedenpuhdistamo: jätevedenpuhdistamo on biologinen ja/tai fyysinen/kemiallinen 

järjestelmä, johon prosessista ja pesu-/puhdistusliuoksista peräisin oleva 

vesipohjainen jätevirta johdetaan. Pienet ainemäärät poistetaan vedestä ennen sen 

laskemista ympäristöön. Huomautus: Aineen sisäiset ominaisuudet vaikuttavat siihen, 

täyttääkö jätevedenpuhdistamo minimointivaatimuksen. Esimerkkejä: 

− Sellaisten aineiden päästöjä, jotka eivät ole helposti biohajoavia, ei voida 

minimoida biologisella käsittelyllä. 

−  Sellaisten aineiden päästöt, jotka ovat adsorboituneet hiukkasmatriisiin 

käsittelyn aikana, katsotaan minimoiduiksi vain, jos aine eliminoituu 

myöhemmässä lietteen käsittelyssä. 

⚫ Kryogeeninen käsittely: hyvin matala lämpötilan lauhdutin, joka kerää kaiken 

nesteytettävissä olevan materiaalin nesteenä tai kiinteänä aineena. Näin syntynyt 

neste tai kiinteä aine hävitetään sen jälkeen polttamalla. 

⚫ Biosuodatin: Biosuodatin on biologinen järjestelmä, jossa mikro-organismit hajottavat 

tiettyjä aineita. 

2.1.3 Koulutetun henkilökunnan tekemä aineen käsittely 

Vain koulutettu ja luvan saanut henkilökunta saa käsitellä ainetta päästöjen ja niistä 

mahdollisesti aiheutuvan altistumisen minimoimiseksi (18 artiklan 4 kohdan c alakohta). 

Välituotteita käsitteleville työntekijöille on tarjottava vähintään seuraavat: 

 

 

 
13 http:// http://eippcb.jrc.es/reference/ 
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• Koulutusta ja tietoja prosessi- ja tehtäväkohtaisista toimintaohjeista, asianmukaisista 

varotoimista, toimintaohjeista prosessin häiriötilanteissa ja onnettomuustilanteissa 

sekä toimenpiteistä työntekijöiden itsensä ja heidän työtovereidensa suojaamiseksi 

työpaikalla. Koulutusta koskevan asianmukaisen arkistoinnin ja dokumentaation on 

oltava käytettävissä tuotantopaikalla. 

• Saatavilla oleva käyttöturvallisuustiedote, jossa on tiedot aineen vaarallisista 

ominaisuuksista ja PBT/vPvB-ominaisuuksista, esimerkiksi tunnistetiedot, 

turvallisuuteen ja terveyteen kohdistuvat riskit, asiaankuuluvat työperäisen 

altistuksen raja-arvot (EU:ssa vahvistetut arvot ja kansalliset arvot) sekä muut 

asiaankuuluvat lakisääteiset määräykset. 

Näitä ohjeita on sovellettava koko henkilökuntaan, joka käsittelee ainetta myös 

puhtaanapidon ja kunnossapidon aikana. 

2.1.4 Onnettomuustapaukset ja tilanteet, joissa syntyy jätettä 

Käytössä on oltava menettelytapa- ja/tai valvontatekniikat, joilla minimoidaan päästöt 

onnettomuustapauksissa ja tilanteissa, joissa syntyy jätettä (18 artiklan 4 kohdan 

e alakohta). Tässä voi olla hyödyllistä perehtyä vaarallisista aineista aiheutuvien 

suuronnettomuusvaarojen torjunnasta annetun direktiivin 2014/34/EU14 ja 

räjähdysvaarallisissa tiloissa käytettäviksi tarkoitetuista laitteista ja suojajärjestelmistä 

annetun direktiivin 94/9/EY mukaisiin selvennyksiin ja toteuttaa niiden vaatimukset. 

Huomautus: Jätteenkäsittelyn osalta on tutustuttava vastaavaan tekniikkaan, joka sisältyy 

kemianteollisuuden jätevesien ja -kaasujen käsittely- ja hallintajärjestelmiä koskevaan 

BREF-asiakirjaan15. 

2.1.5 Hallintajärjestelmät 

Hallintajärjestelmät ovat hyvä vaihtoehto sen varmistamiseen, että riskinhallintatoimia 

sovelletaan asianmukaisesti. Hallintajärjestelmä sisältää asianmukaiset 

toimintamenetelmät, joiden avulla varmistetaan, että valvontatoimenpiteitä todella 

sovelletaan
16

. Tällaisessa järjestelmässä saatetaan määrittää myös esimerkiksi hallinnan 

vastuualueet, lupamenettelyt (esim. laitteiden kunnossapito tai avaaminen) sekä 

valvontaan ja tarkastuksiin liittyvät vaatimukset. 

Hallintajärjestelmän on kaikilla tuotantopaikoilla sisällettävä viittaukset menettelyihin, 

jotka koskevat onnettomuuksien ehkäisyä ja onnettomuustilanteissa toimimista. Tämä 

järjestelmä voi olla tarpeen liittää käyttöön liittyviin teknisiin valvontajärjestelmiin. Jos 

kyseessä on kuljetettava välituote, eri osapuolet (toimittaja ja asiakas) tarvitsevat oman 

hallintajärjestelmänsä varmistaakseen tarkan eristyksen ja tiukasti valvotut olosuhteet 

välituotteen koko elinkaaren ajan. 

 

 

 
14 Euroopan parlamentin ja neuvoston direktiivi 2014/34/EU, annettu 26 päivänä helmikuuta 2014, 
räjähdysvaarallisissa tiloissa käytettäviksi tarkoitettuja laitteita ja suojajärjestelmiä koskevan jäsenvaltioiden 
lainsäädännön yhdenmukaistamisesta 
15https://eippcb.jrc.ec.europa.eu/reference/common-waste-water-and-waste-gas-treatmentmanagement-systems-
chemical-sector-0 
16 Käytännössä hallintajärjestelmät sisältävät rakenteen, jonka mukaisesti toimitaan onnettomuustilanteissa ja 
osoitetaan asianmukaisen työturvallisuuslainsäädännön ja ympäristölainsäädännön ja/tai -standardien 
noudattaminen. 
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2.1.6 Yhteenveto periaatteista 

Seuraavassa esitetään tiukasti valvottujen olosuhteiden pääperiaatteet välituotteiden 

rekisteröimistä varten REACH-asetuksen 17 ja 18 artiklan mukaisesti: 

• Kaikki 18 artiklan 4 kohdan ehdot on täytettävä samaan aikaan. Tiukasti valvottuja 

olosuhteita on sovellettava koko välituotteen elinkaaren ajan. 

• Jos tiukasti valvotut olosuhteet ilmoitetaan, riskinluonnehdinnan avulla ei voida 

perustella tarkan eristyksen ja päästöjen minimointitekniikoiden puuttumista. 

• Tarkan eristyksen suunnittelun avulla on ehkäistävä (teknisin keinoin) työntekijöiden 

altistuminen aineelle ja aineen päästöt ympäristöön. Tämän tavoitteen 

saavuttamiseksi on yksilöitävä kutakin prosessin vaihetta varten tehokkain tarkan 

eristyksen strategia, jossa huomioidaan prosessin olosuhteet ja välituotteen fysikaalis-

kemialliset ominaisuudet. Eristysstrategiassa voidaan yhdistää mekaanisia esteitä ja 

liikkuvan ilman muodostamia esteitä. 

• Eristyksen teknisiä keinoja ja valvontatekniikoita on aina arvioitava menettelytapojen 

valvonnan ja työntekijöiden kouluttamisen näkökulmasta. Näin ollen tarkka eristys ja 

menettelytapojen valvonta (mukaan lukien koulutus) muodostavat yhdessä tiukasti 

valvottujen olosuhteiden strategian. 

• Päästö- ja altistumistiedot ovat myös hyödyksi, kun halutaan vahvistaa, että tarkka 

eristys toteutuu. Tähän tarkoitukseen voidaan käyttää myös luotettavien 

altistumismallien laskelmia. 

2.2 Tuotantopaikalla käytettävien erotettujen 
välituotteiden rekisteröintiä koskevat vaatimukset 

Tuotantopaikalla käytettävät erotetut välituotteet, joita valmistetaan vähintään yksi tonni 

vuodessa, on rekisteröitävä kemikaalivirastoon. Jotta supistettuja rekisteröintivaatimuksia 

voitaisiin soveltaa tuotantopaikalla käytettäviin erotettuihin välituotteisiin, valmistajan on 

vahvistettava, että aine valmistetaan ja sitä käytetään vain tiukasti valvotuissa 

olosuhteissa koko sen elinkaaren ajan 17 artiklan 3 kohdan mukaisesti (ks. myös kohta 

2.1). 

17 artiklan 2 kohdan mukaisesti vaadittavat tiedot: 

• Valmistajan tunnistetiedot: Vaadittavat tiedot on kuvattu tarkemmin 

Rekisteröintiohjeiden kohdassa 5.2.1 Yleiset tiedot rekisteröijästä ja 

rekisteröitävästä aineesta. 

• Välituotteen tunnistetiedot: Toimitettavat tiedot aineen yksilöimiseksi ovat 

samat, jotka on toimitettava täydellistä rekisteröintiä varten (ks. 

Rekisteröintiohjeiden kohta 5.2.1 Yleiset tiedot rekisteröijästä ja rekisteröitävästä 

aineesta). 

• Välituotteen luokitus: Rekisteröijän on määritettävä aineensa luokitus sen 

fysikaalis-kemiallisten ominaisuuksien sekä ympäristön ja ihmisten terveyden 

kannalta. Luokitus on dokumentoitava IUCLIDin osan 2 luokitusta koskevassa 

kohdassa. Lisätietoa luokituksesta ja merkinnöistä on Rekisteröintiohjeiden 

kohdassa 5.2.2 Luokitus ja merkinnät. 
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• Kaikki käytettävissä olevat tiedot välituotteen fysikaalis-kemiallisista, 

ihmisten terveyteen tai ympäristöön vaikuttavista ominaisuuksista: Jos 

rekisteröijän hallussa on täydellinen tutkimusraportti tai hänellä on lupa viitata 

siihen (täydellistä tutkimusraporttia tai tutkimustiivistelmää voidaan käyttää 

vapaasti, kun sen toimittamisesta rekisteröinnin yhteydessä on kulunut vähintään 

12 vuotta (25 artiklan 3 kohta)), hänen on toimitettava tutkimustiivistelmä 

rekisteröinnin yhteydessä, ellei kyseessä ole yhteinen rekisteröinti, jolloin 

päärekisteröijä toimittaa tiedot (ks. kohta 2.5). 

• Käytön lyhyt yleinen kuvaus: Erotetuista välituotteista vaaditaan liitteen VI 

3.5 kohdan mukaisesti vain aineen tunnistetun käytön (tunnistettujen käyttöjen) 

lyhyt yleinen kuvaus. Tarkempia tietoja raportoitavista seikoista on 

Rekisteröintiohjeiden kohdassa 5.2.3 Valmistus, käyttö ja altistuminen. 

• Tiedot käytetyistä riskinhallintatoimista: Tiedot riskinhallintatoimista on 

raportoitava IUCLIDissa (ks. liite 3). Tietoihin on sisällyttävä kuvaus käytettyjen 

riskinhallintatoimien tehokkuudesta. Kuvauksen on oltava riittävä sen 

osoittamiseksi, että aine on tarkasti eristetty koko elinkaarensa ajan ja että se 

valmistetaan ja sitä käytetään tiukasti valvotuissa olosuhteissa. Lisätietoa 

käytössä olevien riskinhallintatoimien ja niiden tehokkuuden kuvaamisesta on 

liitteessä 3. 

Jos rekisteröijä ei pysty prosessia koskevien, käytettävissä olevien tietojen ja tietämyksen 

perusteella päättelemään, että aine valmistetaan ja sitä käytetään tiukasti valvotuissa 

olosuhteissa, aineesta on toimitettava täysi rekisteröinti 10 artiklan mukaisesti 

Rekisteröintiohjeissa kuvatulla tavalla. 

Riskinhallintatoimien ilmoittamisesta välituotteen käyttäjille todetaan Euroopan komission 

asetuksen 453/2010 liitteen II 8.2 kohdassa17 seuraavaa: ”Jos aine on rekisteröity 

erotettuna välituotteena (tuotantopaikalla tai kuljetettuna), toimittajan on mainittava, että 

kyseinen käyttöturvallisuustiedote on yhdenmukainen niiden erityisedellytysten kanssa, 

joilla perustellaan rekisteröinti 17 tai 18 artiklan mukaisesti.” 

Näin ollen 18 artiklan 4 kohdan ehtojen mukaiset riskinhallintatoimet on kuvattava 

käyttäjälle tuotantopaikalla käytettävien erotettujen välituotteiden 

käyttöturvallisuustiedotteissa. 

2.3 Kuljetettavien erotettujen välituotteiden 
rekisteröintiä koskevat vaatimukset 

Kuljetettavat erotetut välituotteet on rekisteröitävä kemikaalivirastoon, jos niitä 

valmistetaan tai tuodaan maahan vähintään yksi tonni vuodessa. Jotta supistettuja 

rekisteröintivaatimuksia voitaisiin soveltaa kuljetettaviin erotettuihin välituotteisiin, 

valmistajan tai maahantuojan on varmistuttava itse tai vakuutettava saaneensa käyttäjiltä 

vahvistuksen siitä, että aine valmistetaan ja sitä käytetään vain tiukasti valvotuissa 

olosuhteissa koko sen elinkaaren ajan 18 artiklan 4 kohdan mukaisesti (ks. myös 

kohta 2.1). 

 

 

 
17 Komission asetus (EU) N:o 453/2010, annettu 20 päivänä toukokuuta 2010, kemikaalien rekisteröinnistä, 

arvioinnista, lupamenettelyistä ja rajoituksista annetun Euroopan parlamentin ja neuvoston asetuksen (EY) 
N:o 1907/2006 (REACH) muuttamisesta. EUVL L 133, 31.5.2010. 
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Sen vuoksi kuljetettavan välituotteen rekisteröijän on ensin hankittava käyttäjiltä, joille 

ainetta toimitetaan, tarvittava vahvistus siitä, käytetäänkö ainetta tiukasti valvotuissa 

olosuhteissa vai ei. 

Jos kuljetettavan erotetun välituotteen määrä on alle 1 000 tonnia vuodessa, 18 artiklan 

2 kohdan mukaisesti vaaditaan seuraavat tiedot: 

• Valmistajan tai maahantuojan tunnistetiedot: Vaadittavat tiedot on kuvattu 

tarkemmin Rekisteröintiohjeiden kohdassa 5.2.1 Yleiset tiedot rekisteröijästä ja 

rekisteröitävästä aineesta. 

• Välituotteen tunnistetiedot: Toimitettavat tiedot aineen yksilöimiseksi ovat 

samat, jotka on toimitettava täydellistä rekisteröintiä varten (ks. 

Rekisteröintiohjeiden kohta 5.2.1 Yleiset tiedot rekisteröijästä ja rekisteröitävästä 

aineesta). Poikkeuksen muodostavat analyyttisten menetelmien kuvaukset 

(liitteen VI 2.3.5–2.3.7 kohdat), joita ei vaadita. 

• Välituotteen luokitus: Rekisteröijän on määritettävä aineensa luokitus sen 

fysikaalis-kemiallisten ominaisuuksien sekä ympäristön ja ihmisten terveyden 

kannalta. Luokitus on dokumentoitava IUCLIDin osan 2 luokitusta koskevassa 

kohdassa. Lisätietoa luokituksesta ja merkinnöistä on Rekisteröintiohjeiden 

kohdassa 5.2.2 Luokitus ja merkinnät. 

• Kaikki käytettävissä olevat tiedot välituotteen fysikaalis-kemiallisista, 

ihmisten terveyteen tai ympäristöön vaikuttavista ominaisuuksista: Jos 

rekisteröijän hallussa on täydellinen tutkimusraportti tai hänellä on lupa viitata 

siihen (täydellistä tutkimusraporttia tai tutkimustiivistelmää voidaan käyttää 

vapaasti, kun sen toimittamisesta rekisteröinnin yhteydessä on kulunut vähintään 

12 vuotta (25 artiklan 3 kohta)), hänen on toimitettava tutkimustiivistelmä 

rekisteröinnin yhteydessä, ellei kyseessä ole yhteinen rekisteröinti, jolloin 

päärekisteröijä toimittaa tiedot (ks. kohta 2.5). 

• Käytön lyhyt yleinen kuvaus: Erotetuista välituotteista vaaditaan liitteen VI 

3.5 kohdan mukaisesti vain aineen tunnistetun käytön (tunnistettujen käyttöjen) 

lyhyt yleinen kuvaus. Tarkempia tietoja raportoitavista seikoista on 

Rekisteröintiohjeiden kohdassa 5.2.3 Valmistus, käyttö ja altistuminen. 

• Tiedot käytössä olevista ja käyttäjälle suositelluista 

riskinhallintatoimista 18 artiklan 4 kohdan mukaisesti: Riskinhallintatoimia 

koskevat tiedot on raportoitava IUCLIDissa (ks. liite 3). Tietoihin on sisällyttävä 

kuvaus käytettyjen riskinhallintatoimien tehokkuudesta. Kuvauksen on oltava 

riittävä sen osoittamiseksi, että aine on tarkasti eristetty koko elinkaarensa ajan 

ja että se valmistetaan ja sitä käytetään tiukasti valvotuissa olosuhteissa. 

Lisätietoa käytössä olevien riskinhallintatoimien ja niiden tehokkuuden 

kuvaamisesta on liitteessä 3. 

Jos kuljetettavan erotetun välituotteen määrä on vähintään 1 000 tonnia vuodessa 

valmistajaa tai maahantuojaa kohden, rekisteröijän on sisällytettävä rekisteröintiin lisäksi 

asetuksen liitteessä VII määritetyt tiedot. Tarkempia tietoja raportoitavista seikoista on 

Rekisteröintiohjeissa. 

Rekisteröijä ei välttämättä pysty päättelemään käytettävissä olevien, eri tuotantopaikoilla 

tapahtuvaa prosessia koskevien tietojen ja tietämyksen perusteella tai vahvistuksen 

puuttuessa, että ainetta käytetään tiukasti valvotuissa olosuhteissa. Tällöin on 

toimitettava täysi rekisteröinti, johon liittyvät vakiotietovaatimukset on määritetty REACH-

asetuksessa ja kuvattu Rekisteröintiohjeissa, ottaen huomioon valmistetun tai maahan 
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tuodun aineen tonnimäärän. 

Riskinhallintatoimien ilmoittamisesta välituotteen käyttäjille todetaan Euroopan komission 

asetuksen 453/2010 liitteen II 8.2 kohdassa18 seuraavaa: ”Jos aine on rekisteröity 

erotettuna välituotteena (tuotantopaikalla tai kuljetettuna), toimittajan on mainittava, että 

kyseinen käyttöturvallisuustiedote on yhdenmukainen niiden erityisedellytysten kanssa, 

joilla perustellaan rekisteröinti 17 tai 18 artiklan mukaisesti.” 

Näin ollen 18 artiklan 4 kohdan ehtojen mukaiset riskinhallintatoimet on kuvattava 

käyttäjälle kuljetettavien erotettujen välituotteiden käyttöturvallisuustiedotteissa. 

2.4 Erotettuja välituotteita koskevan 
rekisteröintiaineiston valmistelu 

111 artiklassa vaaditaan, että teknisen asiakirja-aineiston muotona on oltava IUCLID 

(International Uniform Chemical Information Database, yhdenmukaisten kemiallisten 

tietojen kansainvälinen tietokanta). Tämä tarkoittaa, että myös muita IT-työkaluja 

voidaan käyttää asiakirja-aineistojen valmisteluun, jos niiden tuottama muoto on 

täsmälleen sama. Tässä asiakirjassa kuvataan rekisteröintiaineiston valmistelu ainoastaan 

IUCLIDin avulla. Ohjelmiston viimeisin versio on IUCLID, johon tässä asiakirjassa viitataan 

ja jota koskevat ohjeet ovat saatavilla. IUCLID-ohjelmisto ladataan IUCLID-

verkkosivustolta osoitteesta http://iuclid.eu. Se on maksuton kaikille osapuolille, jos sitä 

käytetään ei-kaupallisiin tarkoituksiin. 

Täysi rekisteröintiaineisto on toimitettava REACH IT -tietojärjestelmän kautta 

kemikaalivirastolle Rekisteröintiohjeiden kohdan 5.2 Teknisen aineiston laatiminen 

mukaisesti. 

Välituotteiden tapauksessa rekisteröijä voi IUCLIDin avulla luoda rekisteröintiaineiston 

tuotantopaikalla käytettäville tai kuljetettaville erotetuille välituotteille, joita tuotetaan alle 

1 000 tonnia, sekä kuljettaville erotetuille välituotteille, joita tuotetaan vähintään 1 000 

tonnia vuodessa. Kaikissa tapauksissa kaikki käytettävissä olevat olennaiset tiedot on 

raportoitava rekisteröintiaineistossa. Kentät, jotka IUCLID-ohjelmistossa on täytettävä 

(selitetään liitteessä 3), osoitetaan selkeästi rekisteröijän valitseman vaihtoehdon mukaan 

(lisätietoja on saatavilla käsikirjassa Rekisteröinti- ja PPORD-aineistojen laatiminen19). 

2.5 Usean rekisteröijän yhteinen, erotettuja 
välituotteita koskevien tietojen toimittaminen 

Erotettuna välituotteena (tuotantopaikalla tai kuljetettuna) käytettävää ainetta saattaa 

valmistaa tai tuoda maahan usea eri rekisteröijä käytettäväksi välituotteena tai muuna 

kuin välituotteena. Tällöin on tehtävä yhteisrekisteröinti. Rekisteröijien on noudatettava 

yhteistä rekisteröintiä varten laadittuja yleisiä ohjeita (ks. Rekisteröintiohjeiden kohta 4.3 

 

 

 
18 Komission asetus (EU) N:o 453/2010, annettu 20 päivänä toukokuuta 2010, kemikaalien rekisteröinnistä, 

arvioinnista, lupamenettelyistä ja rajoituksista annetun Euroopan parlamentin ja neuvoston asetuksen (EY) N:o 
1907/2006 (REACH) muuttamisesta. EUVL L 133, 31.5.2010. 
19 https://echa.europa.eu/documents/10162/22308542/manual_regis_and_ppord_en.pdf/891754cb-a6b6-4bb6-
8538-52ccde74070e 

http://iuclid.eu/
https://echa.europa.eu/documents/10162/22308542/manual_regis_and_ppord_en.pdf/891754cb-a6b6-4bb6-8538-52ccde74070e
https://echa.europa.eu/documents/10162/22308542/manual_regis_and_ppord_en.pdf/891754cb-a6b6-4bb6-8538-52ccde74070e
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Tietojen yhteistoimitus). 

Välituotteiden rekisteröijiin sovelletaan 19 artiklassa määritettyjä erityisiä sääntöjä. 

Kun päärekisteröijä on yksilöity, hänen on ensin toimitettava seuraavat yhteiset tiedot 

toisen valmistajan (toisten valmistajien) tai maahantuojan (maahantuojien) 

suostumuksella: 

• välituotteen luokitus ja 

• saatavilla olevat tiedot välituotteen fysikaalis-kemiallisista, ihmisten terveyteen tai 

ympäristöön vaikuttavista ominaisuuksista. 

• Jos yksi rekisteröijistä valmistaa tai tuo maahan kuljetettavia erotettuja 

välituotteita vähintään 1 000 tonnia, on suositeltavaa, että päärekisteröijä 

toimittaa liitteessä VII esitetyt tiedot 18 artiklan 3 kohdan mukaisesti. 

Sen jälkeen kukin rekisteröijä toimittaa erikseen seuraavat tiedot: 

• valmistajan tunnistetiedot 

• välituotteen tunnistetiedot 

• käytön lyhyt yleinen kuvaus (esim. välituote kemiallista synteesiä varten) 

• tiedot riskinhallintatoimista. 

Jos yksi rekisteröijistä ei halua toimittaa luokitusta tai aineen fysikaalis-kemiallisia, 

ihmisten terveyteen ja ympäristöön vaikuttavia ominaisuuksia koskevia tietoja yhteisesti, 

hän voi tehdä sen erikseen, jos erikseen toimittamiselle on olemassa selkeä ja perusteltu, 

19 artiklan 2 kohdan mukainen syy. Nämä syyt ovat seuraavat: 

• hänelle aiheutuisi kohtuuttomat kustannukset niiden toimittamisesta yhteisesti; tai 

• tietojen toimittaminen yhteisesti johtaisi sellaisten tietojen antamiseen, joiden hän 

katsoo olevan kaupallisesti arkaluonteisia, ja aiheuttaisi hänelle todennäköisesti 

merkittävää kaupallista haittaa; tai 

• hän on päärekisteröijän kanssa eri mieltä kyseisten tietojen valinnasta. 

Yleiset ohjeet siitä, miten dokumentoidaan syyt yhteisen rekisteröinnin tietojen 

toimittamiselle erikseen, ovat Rekisteröintiohjeiden kohdassa 4.3.3 Tietojen 

yhteistoimituksen ulkopuolelle jättäytymisen ehdot. 

2.6 Määräajat 

Samat säännöt koskevat sekä välituotteiden rekisteröintiä että muiden kuin välituotteiden 

rekisteröintiä. Lisätietoja on Rekisteröintiohjeiden kohdassa 2.3 Milloin rekisteröinti on 

tehtävä? 

Jos aineet on jo ilmoitettu direktiivin 67/548/ETY mukaisesti, ne katsotaan rekisteröidyiksi. 

Niihin sovelletaan kuitenkin joitakin määräyksiä, joista on tarkempia tietoja 

Rekisteröintiohjeiden kohdassa 2.2.4.3 Direktiivin 67/548/ETY mukaisesti ilmoitetut aineet. 
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2.7 Rekisteröintimaksu 

Rekisteröintimaksut määritellään maksuista annetussa asetuksessa (EY) 340/2008. 

Lisätietoja on Rekisteröintiohjeiden kohdassa, joka käsittelee maksuista annettua asetusta 

(EY) 340/2008. 
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Liite 1: Havainnollinen luettelo seikoista, jotka voidaan 
huomioida tarkistettaessa, että erotetut välituotteet 
valmistetaan ja niitä käytetään tiukasti valvotuissa 
olosuhteissa 

Tätä luetteloa voivat käyttää 

▪ erotetun välituotteen rekisteröijä (valmistaja tai maahantuoja) sekä 

▪ välituotteen käyttäjä, joka haluaa vahvistaa rekisteröijälle käyttävänsä 

ainetta tiukasti valvotuissa olosuhteissa. 

Dokumentaation on sisällettävä alla esitettyjen, olennaisten seikkojen perustelut. 

1. Onko aineen koko elinkaari katettu? 

a) Välituotteen valmistus? Jatkuvatoiminen tai panosprosessi? Toiminnan laajuus? 

b) Välituotteen käyttö? Jatkuvatoiminen tai panosprosessi? Toiminnan laajuus? 

c) Lopullinen synteesiprosessi? 

d) Mahdolliset puhdistusvaiheet? 

e) Näytteenotto ja analyysit? 

f) Laitteiden tai astioiden täyttö ja tyhjennys ja mahdolliset muut aineen 

siirtämiset? 

g) Olennainen varastointi? 

h) Jätteen käsittely? 

2. Onko käytössä teknisin keinoin toteutettu tarkka eristys? 

a) Aine on tarkasti eristetty seuraavin keinoin (ks. elinkaaren ja prosessin vaiheet 

kohdasta 1): ….. 

b) Menettelyt sen varmistamiseksi, että eristystä on käytetty ja ylläpidetty 

kaikissa tuotannon ja prosessoinnin vaiheissa. 

c) Käytössä on hallintajärjestelmä. 

d) Olemassa olevan EU-lainsäädännön täytäntöönpano. 

e) Mahdollisten jäännöspäästöjen tarkistamiseen käytetyt valvontamittaukset 

toteutettu. Tähän sisältyvät: …… 
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3. Käytetäänkö menettelytapa- ja valvontatekniikoita päästöjen minimoimiseksi? 

a) Tarkasta eristyksestä peräisin olevia jäännöspäästöjä esiintyy prosessien seuraavissa 

vaiheissa. ……. Näiden päästöjen minimoimiseen käytetään seuraavia menettelytapa- 

ja valvontatekniikoita (työpaikkojen ja ympäristön jaottelu vaaditaan): ……. 

b) Onnettomuuksien jälkeisestä puhdistuksesta, puhtaanapidosta ja kunnossapidosta 

aiheutuvien päästöjen minimoimiseen käytetään seuraavia menettelytapa- ja 

valvontatekniikoita (työpaikkojen ja ympäristön jaottelu vaaditaan): ………. 

c) Puhdistuksesta, puhtaanapidosta ja kunnossapidosta aiheutuvien päästöjen 

minimoimiseen käytetään seuraavia menettelytapa- ja valvontatekniikoita 

(työpaikkojen ja ympäristön jaottelu vaaditaan): ………. 

d) Jätteenkäsittelystä aiheutuvien päästöjen minimoimiseen käytetään seuraavia 

menettelytapa- ja valvontatekniikoita (työpaikkojen ja ympäristön jaottelu 

vaaditaan): 

4. Käsitteleekö ainetta ainoastaan asianmukaisesti koulutettu ja luvan saanut 

henkilökunta? 

a) Asiaankuuluvat koulutus- ja lupajärjestelmät kattavat tämän aineen ja/tai prosessin. 

b) Menettelyn avulla varmistetaan, että ainetta käsittelevät vain koulutetut ja luvan 

saaneet henkilöt. 

c) Muut aineen käsittelyä säätelevät oikeudelliset puitteet on otettu huomioon. 

5. Käytetäänkö erityismenettelyjä ennen järjestelmän avaamista ja siihen sisälle 

menemistä puhtaanapidon ja kunnossapidon aikana? 

a) Prosessiin liittyvät menettelyt eristyksen toteuttamiseksi puhtaanapidon ja 

kunnossapidon aikana on huomioitu tehtaan suunnittelussa ja teknisessä 

suunnittelussa tuotantopaikan edellyttämällä tavalla. 

b) Toimintamenettelyjen järjestelmätarkastuksiin sisältyvät prosessilaitteiden 

puhtaanapito ja kunnossapito. 

c) Riskinhallintatoimia sovelletaan puhtaanapidon ja kunnossapidon aikana. 

d) Erityismenettelyt ennen järjestelmän avaamista. Näitä ovat esim. huuhtelu ja pesu 

sekä …… (täsmennä) 

6. Onko aineen käsittelyyn liittyvät menettelytavat dokumentoitu tarkasti, ja valvooko 

tuotantopaikan toiminnasta vastaava henkilö niitä? 

a) Työhön liittyvät menettelyt on arvioitu ja dokumentoidaan. 

7. Jos kyseessä on kuljetettava erotettu välituote: 

a) Dokumentoitu vahvistus siitä, että toisen aineen (toisten aineiden) synteesi 

kyseisestä välituotteesta tapahtuu muilla tuotantopaikoilla tiukasti valvotuissa 

olosuhteissa. 
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Liite 2: Esimerkki muodosta, jota voidaan käyttää 
dokumentoitaessa erotettujen välituotteiden tiukasti 
valvottuja olosuhteita koskevia sisäisiä tietoja 

Tätä muotoa voivat käyttää 

▪ erotetun välituotteen rekisteröijä (valmistaja tai maahantuoja) sekä 

▪ välituotteen käyttäjä, joka haluaa vahvistaa rekisteröijälle käyttävänsä 

ainetta tiukasti valvotuissa olosuhteissa. 

1. Kuvaus valmistuksessa käytetystä teknologisesta prosessista. 

2. Kuvaus aineen käytöistä. 

Anna kuvaus aineen käytöistä eri tuotantopaikoilla. 

Tarkista, että lopullisen aineen kaikki varastointi-, käsittely- ja synteesiprosessit on 

huomioitu. 

3. Onko aine tarkasti eristetty: 

a. Valmistusprosessin aikana? 

• Kuvaus aineen eristämiseen käytetyistä prosessista ja teknisistä keinoista. 

• Mahdollisten päästöjen tunnistaminen, kun niiden kohteena on 

▪ työpaikka 

▪ ympäristö. 

• Arvioiden mallintaminen tai käytettävissä olevat valvontatiedot tarvittaessa. 

• Käytössä on menettelytapa ja järjestelmät, jotka vaaditaan olemassa olevan 

terveyttä, turvallisuutta ja ympäristöä koskevan lainsäädännön 

noudattamiseksi. 

b. Käytön aikana? 

• Kuvaus aineen eristämiseen käytetyistä prosessista ja teknisistä keinoista. 

• Mahdollisten päästöjen tunnistaminen, kun niiden kohteena on 

▪ työpaikka 

▪ ympäristö (ilma, jätevesi, maaperä jne.). 

• Arvioiden mallintaminen tai käytettävissä olevat valvontatiedot tarvittaessa. 

c. Aineen siirtämisten aikana ennen kuljetusta ja sen jälkeen? 

• Kuvaus aineen eristämiseen käytetyistä prosessista ja teknisistä keinoista. 

• Mahdollisten päästöjen tunnistaminen, kun niiden kohteena on 



 Välituotteita koskevat toimintaohjeet 

Versio 3.1 – tammikuu 2023 

 

 40 

 

 

▪ työpaikka 

▪ ympäristö (ilma, jätevesi, maaperä jne.). 

• Arvioiden mallintaminen tai käytettävissä olevat valvontatiedot tarvittaessa. 

4. Jos päästöt on tunnistettu valmistus- tai käyttöpaikoilla, käytetäänkö päästöjen 

ja mahdollisen niistä seuraavan altistumisen minimoimiseen menettelytapa- ja 

valvontatekniikoita? 

Anna näiden käytössä olevien menettelytapa- ja valvontatekniikoiden kuvaus, johon 

sisältyvät myös onnettomuuksien jälkeen käytettävien sekä jätteenkeruuseen ja -käsittelyyn 

käytettyjen tekniikoiden kuvaukset. 

5. Käsitteleekö ainetta koulutettu ja luvan saanut henkilökunta? 

• Onko henkilökunnalle toimitettu käsiteltävien aineiden käyttöturvallisuustiedotteet? 

• Tarjotaanko työpaikalla riittävästi koulutusta ja tietoa asianmukaisista varotoimista 

ja työmenetelmistä (tiettyjen työpisteiden asianmukainen merkintä)? 

• Voidaanko taata, että ainoastaan koulutettu henkilökunta käsittelee vaarallisia 

aineita? 

Anna kuvaus käytössä olevista tiedoista ja koulutuksesta. 
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Liite 3: Riskinhallintaa koskevien tietojen dokumentoinnin 
muoto erotettujen tuotantopaikalla käytettävien ja 
kuljetettavien välituotteiden rekisteröintiaineistossa 
IUCLIDissa 

Erotetun välituotteen rekisteröijä (valmistaja tai maahantuoja) voi käyttää jäljempänä olevia 

tietoja antaakseen perusselvityksen IUCLIDissa siitä, mihin olosuhteisiin hänen päätelmänsä 

tiukasti valvottujen olosuhteiden toteutumisesta perustuu. 

Huomautus: Näitä tietoja ei julkaista kemikaaliviraston verkkosivustolla. 

1. Lyhyt kuvaus teknisestä prosessista, jota käytetään välituotteen 

valmistuksessa 

Anna yleinen tekninen kuvaus (ei yksityiskohtia). Yksinkertainen kaavio voi helpottaa 

ymmärtämistä. Varmista, että kuvauksessa käsitellään kaikki olennaiset toiminnot (yksikön 

toiminnot), kuten synteesi, puhdistuksen vaiheet, puhtaanapito ja kunnossapito, näytteenotto 

ja analyysit, täyttö ja tyhjennys, varastointi ja jätteen käsittely. 

2. Lyhyt kuvaus teknisistä prosesseista, joita käytetään välituotteen käytössä 

Anna yleinen tekninen kuvaus. Yksinkertainen kaavio voi helpottaa ymmärtämistä. Varmista, 

että kuvauksessa käsitellään kaikki olennaiset toiminnot (yksikön toiminnot), kuten synteesi, 

puhdistuksen vaiheet, puhtaanapito ja kunnossapito, näytteenotto ja analyysit, täyttö ja 

tyhjennys, varastointi ja jätteen käsittely. 

3. Tarkan eristyksen keinot ja minimointitekniikat, joita rekisteröijä käyttää 

valmistus- ja/tai käyttöprosessin aikana 

o Aineen tarkkaan eristykseen käytettyjen teknisten keinojen kuvaus. Mainitse 

erilaiset toiminnot (yksikön toiminnot) ja elinkaaren vaiheet tarpeen mukaan (ks. 

liite 1). 

o Jäännöspäästöjen tunnistaminen, kun niiden kohteena on 

▪ työpaikka 

▪ ympäristö (ilma, tuotantopaikan vesivirrat). 

o Niiden käytössä olevien menettelytapa- ja valvontatekniikoiden kuvaus, joilla 

pyritään minimoimaan päästöt ja niitä seuraava altistuminen. Päästöjen karkea 

kvantifiointi ja tiedot valvontatekniikoiden tehokkuudesta voivat olla hyödyllisiä 

sen osoittamisessa, että tekniikoilla varmistetaan tarkka eristys ja päästöjen 

minimointi. 

▪ Työpaikka 

▪ ympäristö (ilma, jätevesi, tuotantopaikalta peräisin olevat päästöt). 

o Määritä hallintakeinot ja koulutus, joilla on erityistä vaikutusta edellä kuvattujen 

teknisten keinojen toimintaan. 
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4. Tarkan eristyksen keinot ja minimointitekniikat, joita suositellaan välituotteen 

käyttäjälle: 

o Aineen tarkkaan eristykseen käytettyjen teknisten keinojen kuvaus. Mainitse 

elinkaaren eri vaiheet ja toiminnot (yksikön toiminnot) tarpeen mukaan (ks. 

liite 1). 

o Jäännöspäästöjen tunnistaminen, kun niiden kohteena on 

▪ työpaikka 

▪ ympäristö (ilma, tuotantopaikan vesivirrat). 

o Niiden käytössä olevien menettelytapa- ja valvontatekniikoiden kuvaus, joilla 

pyritään minimoimaan päästöt ja niitä seuraava altistuminen. Päästöjen karkea 

kvantifiointi ja tiedot valvontatekniikoiden tehokkuudesta voivat olla hyödyllisiä 

sen osoittamisessa, että tekniikoilla varmistetaan tarkka eristys ja päästöjen 

minimointi. 

▪ Työpaikka 

▪ ympäristö (ilma, jätevesi, tuotantopaikalta peräisin olevat päästöt). 

o Määritä hallintakeinot ja koulutus, joilla on erityistä vaikutusta edellä kuvattujen 

teknisten keinojen toimintaan. 

o Onko näistä tai muista menettelyistä tiedotettu välituotteiden käyttäjälle? 

5. Erityismenettelyt ennen puhtaanapitoa ja kunnossapitoa 

o Kuvaus erityismenettelyistä (esim. huuhtelusta ja pesusta), joita käytetään ennen 

järjestelmän (eristetyt toimintayksiköt aineen elinkaaren aikana) avaamista ja 

siihen sisälle menemistä puhtaanapitoa ja kunnossapitoa varten. 

o Onko näistä tai muista menettelyistä tiedotettu välituotteiden käyttäjälle? 

6. Kuvaile toimenpiteet ja henkilönsuojainten tyyppi onnettomuuksissa, 

vaaratilanteissa ja kunnossapidon ja puhtaanapidon aikana. 

o Luettele lyhyesti edellä mainituissa tilanteissa vaadittavat toimenpiteet ja 

henkilönsuojainten tyyppi (yksityiskohtia ei vaadita). 

o Onko näistä tai muista menettelyistä sekä soveltuvista henkilönsuojaimista 

tiedotettu välituotteiden käyttäjälle? 

7. Jätetiedot 

o Määritä prosessin vaiheet, joiden aikana jätettä syntyy (esim. puhdistus, 

kunnossapito, päästöjen hallinta). Kuvaile lyhyesti tuotantopaikalla käytetyn 

käsittelyn tyyppi. 

o Kuvaile lyhyesti tuotantopaikan ulkopuolella käytetyn käsittelyn tyyppi. 

o Jätemäärien karkeasta kvantifioinnista voi olla hyötyä sen osoittamisessa, että 

tekniikoilla varmistetaan tarkka eristys ja päästöjen minimointi. 
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Liite 4: Välituotteen määritelmä 

A4.1 Johdanto 

Välituotteet ovat aineluokka, jota varten REACH-asetuksessa on säädetty erityissäännöksiä 

käytännöllisyyden ja näiden aineiden erityispiirteiden vuoksi (johdanto-osan 41 kappale). 

REACH-asetuksessa tehdään ero erottamattomien ja erotettujen välituotteiden välille. 

Erottamattomiin välituotteisiin REACH-asetusta ei sovelleta (2 artiklan 1 kohdan c alakohta). 

Erotetut välituotteet kuuluvat sen soveltamisalaan, mutta niihin sovellettavia yleisiä vaatimuksia 

on karsittu merkittävästi. Erityisesti erotettujen välituotteiden rekisteröintivaatimukset ovat 

muita aineita suppeampia, koska välituotteita valmistetaan ja käytetään 17 ja 18 artiklassa 

säädetyissä olosuhteissa. Aineen käyttö tuotantopaikalla käytettävänä erotettuna välituotteena 

tai kuljetettavana erotettuna välituotteena on myös vapautettu lupamenettelyistä (2 artiklan 

8 kohta). 

Tuotantopaikalla käytettäviin erotettuihin välituotteisiin, joita käytetään tiukasti valvotuissa 

olosuhteissa, ei sovelleta asiakirja-aineistoa eikä aineen arviointia (49 artikla), eivätkä niitä 

koske uusien rajoitusten antamista ja nykyisten rajoitusten muuttamista koskevat säännökset 

(68 artiklan 1 kohta). 

REACH-asetuksen asianmukaisen soveltamisen vuoksi aineen status – onko se erotettu välituote 

vai ei – ei saa olla moniselitteinen. 

Euroopan unionin tuomioistuin tulkitsee asiassa C-650/15 P (akryyliamidia koskeva tuomio 

25.10.2017, jäljempänä ”akryyliamidiasia”)20 REACH-asetuksen 3 artiklan 15 kohdassa olevaa 

”välituotteen” määritelmää. Unionin tuomioistuimen tuomio on oikeudellisesti sitova, minkä 

vuoksi se on käynnistänyt näiden ohjeiden osien tarkistamisen sen varmistamiseksi, että sisältö 

on unionin tuomioistuimen vahvistamien periaatteiden mukainen. 

A4.2 REACH-asetuksen mukainen välituotteen määritelmä 
(3 artiklan 15 kohta) 

REACH-asetuksen 3 artiklan 15 kohdan mukaan välituotteella tarkoitetaan ”ainetta, jota 

valmistetaan kemiallista prosessointia varten ja kulutetaan tai käytetään kemiallisessa 

prosessoinnissa sen muuntamiseksi toiseksi aineeksi (jäljempänä ’synteesi’)”. Aineen asema 

välituotteena ei liity sen kemialliseen luonteeseen vaan siihen, miten sitä valmistetaan ja aiotaan 

käyttää. Tämä määritelmä ilmenee myös Euroopan unionin tuomioistuimen akryyliamidiasiassa 

antamassa tuomiossa21. 

Tuomion 30 kohdassa unionin tuomioistuin täsmensi, että ”ilmaisu välituote on kyseisessä 

asetuksessa substantiivi, joka koskee sellaisten tiettyjen aineiden tunnistamista, joihin 

sovelletaan niiden käyttötarkoituksen vuoksi poikkeusjärjestelmää, jolla kevennetään tiettyjä 

mainitussa asetuksessa säädettyjä velvoitteita”. Tuomioistuin vahvisti lisäksi, että 2 artiklan 

8 kohdan b alakohdassa säädetty välituotteita koskeva vapautus ”on ymmärrettävä siten, että 

sitä sovelletaan pelkästään aineen käyttöihin, jotka voidaan luokitella käytöksi tuotantopaikalla 

erotettuna välituotteena tai kuljetettavana erotettuna välituotteena” (tuomion 61 kohta). 

Välituotteen määritelmä on siksi määritelmä aineen käytöstä välituotteena. Yksittäistä ainetta 

tarkasteltaessa vain se määrä, joka kulutetaan tai käytetään kemiallisessa prosessoinnissa 

aineen muuntamiseksi toiseksi aineeksi, katsotaan välituotteeksi. Saman aineen muunlaisia eriä 

ei katsota välituotteiksi. Tämä määritelmä kattaa erottamattomat välituotteet, tuotantopaikalla 

 

 

 
20http://curia.europa.eu/juris/document/document.jsf?text=&docid=195945&pageIndex=0&doclang=EN&mode=lst&dir=&
occ=first&part=1&cid=793596 
21 https://eur-lex.europa.eu/legal-content/EN/TXT/?uri=CELEX%3A62015CJ0650 

http://curia.europa.eu/juris/document/document.jsf?text=&docid=195945&pageIndex=0&doclang=EN&mode=lst&dir=&occ=first&part=1&cid=793596
http://curia.europa.eu/juris/document/document.jsf?text=&docid=195945&pageIndex=0&doclang=EN&mode=lst&dir=&occ=first&part=1&cid=793596
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/EN/TXT/?uri=CELEX%3A62015CJ0650
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käytettävät erotetut välituotteet ja kuljetettavat erotetut välituotteet. 

➢ Erottamattomat välituotteet 

REACH-asetuksen 3 artiklan 15 kohdan a alakohdassa määritellään erottamattomiksi 

välituotteiksi välituotteet, joita ei synteesin aikana tarkoituksellisesti poisteta (paitsi 

näytteenottoa varten) laitteistosta, jossa synteesi tapahtuu. Samaisessa kohdassa selvennetään 

niin ikään määritelmässä esiintyvää ”laitteiston” käsitettä. ”Laitteistoon” kuuluvat kaikki 

kemiallisessa prosessissa käytettävät laitteet, joihin välituote on kosketuksessa tai joiden kautta 

se kulkee, lukuun ottamatta astioita, joissa ainetta varastoidaan valmistuksen jälkeen. Tämän 

perusteella kemiallisessa prosessissa käytettävät laitteistot, joissa välituote valmistetaan ja 

joissa sitä siirretään sen muuntamiseksi toiseksi aineeksi, kuuluvat ”laitteistoon, jossa synteesi 

tapahtuu”, jollei niitä käytetä välituotteen varastointiin. 

Jotta välituote voidaan katsoa erottamattomaksi välituotteeksi, sitä ei saa poistaa laitteistosta 

muutoin kuin näytteenottoa varten. Erottamaton välituote siis valmistetaan ja ”kulutetaan” 

kyseisessä kemiallisessa prosessilaitteistossa. 

Erottamattomia välituotteita ei käsitellä näissä ohjeissa tämän enempää, koska ne eivät kuulu 

REACH-asetuksen soveltamisalaan (2 artiklan 1 kohdan c alakohta). 

➢ Tuotantopaikalla käytettävät erotetut välituotteet 

REACH-asetuksen 3 artiklan 15 kohdan b alakohdassa tuotantopaikalla käytettävät erotetut 

välituotteet määritellään välituotteiksi, jotka eivät täytä erottamattoman välituotteen kriteereitä, 

kun välituotteen valmistus ja toisen (toisten) aineen (aineiden) synteesi kyseisestä 

välituotteesta tapahtuu samalla tuotantopaikalla, jonka toiminnasta vastaa yksi tai useampi 

oikeushenkilö. Näin ollen kyseiset aineet lähtökohtaisesti erotetaan, ennen kuin niitä ”käytetään” 

kemialliseen prosessointiin, jossa ne muunnetaan toiseksi aineeksi. Tuotantopaikalla 

käytettävien erotettujen välituotteiden osalta 3 artiklan 15 kohdan b alakohdassa määritellään, 

että tämän myöhemmän vaiheen tulee tapahtua välituotteen tuotantopaikalla. 

➢ Kuljetettavat erotetut välituotteet 

Kuljetettava erotettu välituote määritellään REACH-asetuksen 3 artiklan 15 kohdan 

c alakohdassa välituotteeksi, joka ei täytä erottamattoman välituotteen kriteereitä ja jota 

kuljetetaan muiden tuotantopaikkojen välillä tai toimitetaan muille tuotantopaikoille. Jos ainetta 

kuljetetaan tuotantopaikasta toiseen, se ei selvästikään täytä erottamattoman välituotteen 

kriteereitä. Määritelmän keskeisiä osia ovat siis se, että aine on välituote (eli sitä käytetään 

välituotteena) ja että sitä kuljetetaan tuotantopaikkojen välillä tai toimitetaan muille 

tuotantopaikoille. Tuotantopaikalla käytettävien erotettujen välituotteiden tavoin kuljetettavat 

erotetut välituotteet erotetaan ennen kuin niitä ”käytetään” kemialliseen prosessointiin, jossa 

ne muunnetaan toiseksi aineeksi. 

➢ Viittaus tuotantopaikkaan 

Mainitun 3 artiklan 15 kohdan b alakohdan perusteella on selvää, että tuotantopaikalla 

käytettävät erotetut välituotteet käytetään kemialliseen prosessointiin, jossa ne muunnetaan 

toiseksi aineeksi, yhdellä ja samalla ”tuotantopaikalla” eli yhdessä paikassa, jossa on yhden tai 

useamman valmistajan infrastruktuurit ja laitteet (3 artiklan 16 kohta)22. Vastaavasti 3 artiklan 

15 kohdan c alakohdan perusteella on selvää, että kuljetettavat erotetut välituotteet käytetään 

kemialliseen prosessointiin, jossa ne muunnetaan toiseksi aineeksi, yhdellä tai useammalla 

”tuotantopaikalla”. Mainitun 3 artiklan 15 kohdan viittaus ”tuotantopaikkaan” painottaa sitä, että 

välituote käytetään teollisiin prosesseihin. ”Tuotantopaikan” määritelmä 3 artiklan 16 kohdassa 

viittaa paikkaan, jossa välituotteen tai toisen aineen valmistus tapahtuu. Tämän perusteella 

kemialliset prosessit, joissa erotettuja välituotteita käytetään, ovat valmistustoimintaa (eli 

3 artiklan 8 kohdan mukaista aineen tuottamista), jossa tapahtuu synteesi tai muuntuminen. 

 

 

 
22 Valmistajalla tarkoitetaan REACH-asetuksen 3 artiklan 9 kohdassa ainetta valmistavaa luonnollista henkilöä tai 

oikeushenkilöä. Valmistus määritellään REACH-asetuksen 3 artiklan 8 kohdassa luonnossa esiintyvien aineiden 
tuottamiseksi tai erottamiseksi. 
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Siksi prosessit on katsottava ”valmistukseksi” REACH-asetuksen mukaan. 

A4.3 Aineiden käyttöä välituotteena koskevat edellytykset 

Unionin tuomioistuin selvensi akryyliamidiasian tuomiossaan, että 3 artiklan 15 kohdassa 

säädetty välituotekäytön määritelmä edellyttää kolmen kumulatiivisen edellytyksen täyttymistä 

(33 kohta): 

1) ”ensimmäinen näistä edellytyksistä koskee sitä tarkoitusta, johon ainetta valmistetaan ja 

käytetään välituotteena ja jona on kyseisen aineen muuntaminen toiseksi aineeksi”; 

2) ”toinen edellytys koskee sitä teknistä keinoa, jolla kyseinen muuntaminen toteutetaan, eli 

synteesiksi kutsuttua kemiallista prosessointia”; 

3) ”kolmannen edellytyksen mukaan välituotteen käsite ulottuu vain sellaisiin aineen 

käyttötarkoituksiin, jotka rajoittuvat valvottuun ympäristöön, joka voi olla joko laitteisto, jonka 

sisällä synteesi tapahtuu, taikka tuotantopaikka, jonka sisällä valmistus ja synteesi tapahtuu tai 

johon kyseinen aine kuljetetaan; REACH-asetuksen 3 artiklan 16 alakohdan mukaan 

tuotantopaikalla tarkoitetaan puolestaan ’yksittäistä paikkaa’, johon tietty infrastruktuuri ja 

laitteet on sijoitettu”. 

Välituotekäytön erilaisen käsittelyn syynä on se, että riskit, jotka liittyvät välituotteen 

valmistukseen ja sen myöhempään käyttöön muiden aineiden valmistuksessa, ovat vähäisiä. 

Tämä rajoitus johtuu siitä, että ”välituotteen muuntamisen toiseksi aineeksi (käyttötarkoitus)” 

on tapahduttava ”teknisin keinoin” (eli erityisesti suunnitellulla laitteistolla tietyissä 

tuotantopaikoissa, jotka on perustettu aineiden valmistusta varten) ja että ne ”rajoittuvat 

valvottuun ympäristöön” (eli laitteet/tuotantopaikat ja olosuhteet, jotka ovat hyvin säänneltyjä 

ja valvottuja). Koska välituotteen käyttötarkoitus on sen muuntaminen toiseksi aineeksi, 

välituotteen käyttöikä on rajallinen. Rajallisen käyttöiän, teknisten keinojen ja valvottuun 

ympäristöön rajoittamisen yhdistelmä vähentää ihmisten ja ympäristön altistumista 

välituotteena käytettävälle aineelle. 

Näin ollen REACH-asetuksessa välituotteina käytettävien aineiden rekisteröintivaatimukset ovat 

huomattavasti kevyemmät kuin muihin käyttötarkoituksiin tarkoitettujen aineiden, jos 

rekisteröijä vahvistaa, että valmistus ja käyttö tapahtuvat tiukasti valvotuissa olosuhteissa 

(REACH-asetuksen 17 ja 18 artikla). Koska yleisiä poikkeuksia (esim. vapautuksia 

lupamenettelyistä ja rajoituksista) sovelletaan myös välituotteisiin, jotka on rekisteröity täydellä 

rekisteröinnillä (REACH-asetuksen 10 artikla), kaikkia välituotteita on käytettävä EU:n 

tuomioistuimen akryyliamidiasiassa vahvistamien kolmen kriteerin mukaisesti, jotta aineiden 

käyttöä voidaan pitää välituotekäyttönä ja jotta voidaan varmistaa ihmisten terveyden ja 

ympäristön suojelun korkea taso rajoittamalla altistumista. 

Seuraavassa kohdassa 4 esitetään esimerkkejä olosuhteista, joissa aineet, joita voidaan pitää 

välituotteina, voidaan muuntaa kemiallisesti teollisessa toiminnassa. 

 

➢ Ensimmäinen edellytys: tarkoitus, johon ainetta valmistetaan ja 
käytetään 

 

”Ensimmäinen näistä edellytyksistä koskee sitä tarkoitusta, johon ainetta valmistetaan ja 

käytetään välituotteena ja jona on kyseisen aineen muuntaminen toiseksi aineeksi” (tuomion 

33 kohta, korostus lisätty). 

Aineen muuntaminen toiseksi aineeksi ei ole riittävä peruste, jotta sitä voitaisiin pitää 

välituotteena. Unionin tuomioistuimen mukaan aine on oltava valmistettu muunnettavaksi 

toiseksi aineeksi, ja sitä on oltava tosiasiallisesti käytetty tähän tarkoitukseen. Välituotteena 

käytettävän aineen valmistuksen ja käytön tarkoituksena on näin ollen oltava aineen 

muuntaminen toiseksi aineeksi, ja sen on oltava tiedossa, kun ainetta valmistetaan ja käytetään 

välituotteena. Tältä osin välituotekäytön määrittämiseksi aineen käytön muut tarkoitukset kuin 
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muuntaminen toiseksi aineeksi (esim. aineen käyttö katalyyttinä, prosessireagenssina tai pinta-

aktiivisena aineena) eivät ole merkityksellisiä. 

Ensimmäinen edellytys täyttyy, jos 

➔ voidaan osoittaa, että välituotteena käytettävän aineen valmistus- ja käyttötarkoituksena 

on ollut sen muuntaminen toiseksi aineeksi 

➔ voidaan osoittaa, että välituotteena käytettävä aine on todella muunnettu toiseksi 

aineeksi 

➔ voidaan antaa sen toisen aineen tunnistetiedot, joksi välituote on muunnettu. 

 

➢ Toinen edellytys: tekninen keino, jolla kyseinen muuntaminen 
toteutetaan, eli synteesiksi kutsuttu kemiallinen prosessointi 

 

”Toinen edellytys koskee sitä teknistä keinoa, jolla kyseinen muuntaminen toteutetaan, eli 

synteesiksi kutsuttua kemiallista prosessointia” (tuomion 33 kohta, korostus lisätty). 

Tällä ehdolla unionin tuomioistuin rajaa välituotekäytön määritelmän kemialliseen prosessiin 

(”synteesi”), joka edellyttää ”teknisten keinojen” käyttöönottoa. 

”Teknisten keinojen” osalta tuomiossa annetaan niiden soveltamisalan ja luonteen 

selventämisperusteita. 

Soveltamisalassa on otettava huomioon välituotekäyttöä koskevan poikkeuksen taustalla oleva 

tarkoitus eli ihmisten terveydelle ja ympäristölle aiheutuvien riskien välttäminen varmistamalla, 

että välituotteita käytetään vain valvotuissa olosuhteissa23. Jotta voidaan varmistaa lain taustalla 

olevan tarkoituksen tehokas vaikutus, välituotekäyttöön valmistettu aine on pidettävä 

valvotuissa olosuhteissa sen valmistusajankohdasta siihen asti, kun se muunnetaan toiseksi 

aineeksi24. Juuri tämän aineen häviäminen oikeuttaa vapautukset tietyistä kyseisessä 

asetuksessa säädetyistä velvoitteista25. Ennen kuin aine häviää, aineen valvonta on 

varmistettava ”teknisin keinoin”, joita on sovellettava koko välituotteen elinkaaren ajan. 

Lisäksi REACH-asetuksen 3 artiklan 15 kohdan mukaan ”synteesi” on kemiallinen prosessi, jolla 

välituote muunnetaan toiseksi aineeksi. REACH-asetuksen 3 artiklan 8 kohdan mukaan 

”valmistuksella” tarkoitetaan aineen tuottamista. Koska ”synteesi” on aineen tuottamisen keino, 

välituotteen määritelmää rajoittaa luontaisesti aineen valmistuksen tavoiteltu tulos. Tämä 

tarkoittaa myös sitä, että aineen muita käyttötarkoituksia, kuten käyttöä seoksen tuottamiseksi, 

esineen tuottamiseksi tai esineen käsittelemiseksi (esim. esineiden pinnoitus tai maalaus), ei 

voida pitää välituotekäyttönä, vaikka aine muunnettaisiin käytön aikana toiseksi. 

Toiseksi ”teknisten keinojen” luonne voidaan määritellä konkreettisemmin REACH-asetuksessa 

esitetyn välituotteiden määritelmän perusteella. 3 artiklan 15 kohdan a alakohdassa oleva 

”erottamattoman välituotteen” määritelmä kuvaa ”tekniset keinot” ”laitteistoksi, jossa synteesi 

tapahtuu”: 

”Tällaiseen laitteistoon kuuluvat reaktioastia, sen lisälaitteet ja kaikki laitteet, joiden kautta aine 

 

 

 
23 Akryyliamidiasiaa koskevan julkisasiamiehen ratkaisuehdotuksen 55 kohta. 
24 Unionin tuomioistuin täsmentää, että ilmaisulla välituote tarkoitetaan ”sellaisten tiettyjen aineiden tunnistamista, joihin 
sovelletaan niiden käyttötarkoituksen vuoksi poikkeusjärjestelmää, jolla kevennetään tiettyjä mainitussa asetuksessa 
säädettyjä velvoitteita” (tuomion 30 kohta, korostus lisätty). Tältä osin unionin tuomioistuin toistaa 3 artiklan 15 kohdan 
sisällön, jonka mukaan käyttötarkoituksen on oltava sen muuntaminen toiseksi aineeksi kemiallisella prosessoinnilla, josta 
käytetään nimitystä synteesi. Teknisten keinojen soveltamisalan vahvistaa REACH-asetuksen välituotekäyttöä koskevan 
poikkeuksen taustalla oleva tarkoitus, kuten julkisasiamies kuvasi akryyliamidiasiassa: 

”Tarkoituksena on tässä yhteydessä välttää riskit ihmisten terveydelle ja ympäristölle varmistamalla, että välituotteita 
käytetään vain valvotuissa olosuhteissa.” (55 kohta, korostus lisätty). 
25 On huomattava, että välituotteena käytettävien aineiden ei tarvitse reagoida 100-prosenttisesti eli hävitä fyysisesti 
kokonaan, vaan ne voivat jäädä uusiin valmistettuihin aineisiin epäpuhtautena. Valmistetun aineen rekisteröintiaineistossa 
on otettava huomioon epäpuhtauden ominaisuudet. 
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(aineet) kulkee (kulkevat) jatkuvatoimisessa tai panosprosessissa, sekä putkistot, jotka on 

tarkoitettu reaktioseoksen siirtämiseen astiasta toiseen seuraavaa reaktiovaihetta varten, mutta 

siihen eivät kuulu säiliöt ja muut astiat, joissa ainetta (aineita) varastoidaan valmistuksen 

jälkeen” (3 artiklan 15 kohdan a alakohta). 

Tämä kuvaus vahvistaa, että synteesiin sisältyy laitteita, joissa tapahtuu peräkkäisiä reaktioita 

välituotteen valmistuksesta sen muuntamiseen toiseksi aineeksi. 

REACH-asetuksen 3 artiklan 15 kohdan a alakohdassa esitetyssä määritelmässä viitataan 

erottamattomiin välituotteisiin, mutta asetuksen muissa osissa viitataan myös erotettujen 

välituotteiden elinkaaren aikana käytettäviin laitteisiin26. 

Sekä erotettujen että erottamattomien välituotteiden käytössä on sovellettava ”teknisiä 

keinoja”. Näin varmistetaan, että ne ovat lain taustalla olevan tarkoituksen mukaisia (eli 

”välituotteita käytetään vain valvotuissa olosuhteissa”). Tätä on sovellettava riippumatta siitä, 

onko välituote erotettu tuotantopaikalla käytettävistä laitteista tai kuljetettava toiseen 

tuotantopaikkaan. 

 

Toinen edellytys täyttyy, jos 

➔ voidaan osoittaa, että välituotteena käytettävän aineen muuntaminen toiseksi aineeksi 

(yhteys ensimmäiseen edellytykseen) tapahtuu kemiallisessa prosessissa ja että tässä 

prosessissa käytetään tiettyä laitetta 

➔ kemiallinen prosessi on synteesiprosessi 

➔ voidaan osoittaa, että välituotteena käytettävä aine pidetään eristettynä myös 

valmistuksen jälkeen ja koko kemiallisen prosessin ajan, jotta voidaan välttää riskit 

ihmisten terveydelle ja ympäristölle. Välituotteena käytettävän aineen eristäminen on 

varmistettava teknisin keinoin (tuotantopaikalla käytettävän erotetun välituotteen osalta) 

tai kuljetuksen/varastoinnin aikana tuotantopaikassa, jossa sitä myöhemmin käytetään 

(kuljetettavan erotetun välituotteen osalta). 

 
➢ Kolmas edellytys: rajoittuminen valvottuun ympäristöön 

 

”Kolmannen edellytyksen mukaan välituotteen käsite ulottuu vain sellaisiin aineen 

käyttötarkoituksiin, jotka rajoittuvat valvottuun ympäristöön, joka voi olla joko laitteisto, jonka 

sisällä synteesi tapahtuu, taikka tuotantopaikka, jonka sisällä valmistus ja synteesi tapahtuu tai 

johon kyseinen aine kuljetetaan; REACH-asetuksen 3 artiklan 16 alakohdan mukaan 

tuotantopaikalla tarkoitetaan puolestaan ’yksittäistä paikkaa’, johon tietty infrastruktuuri ja 

laitteet on sijoitettu” (tuomion 33 kohta, korostus lisätty). 

Tämän edellytyksen perusteella aineen välituotekäytöksi voidaan luokitella vain käyttö, joka 

rajoittuu valvottuun ympäristöön. On huomattava, että aineen rajoittamista valvottuun 

ympäristöön ei mainita erikseen REACH-asetuksen 3 artiklan 15 kohdassa esitetyssä 

määritelmässä. Unionin tuomioistuimen tuomiossa kuitenkin vahvistetaan nimenomaisesti, että 

rajoittamisedellytys on olennainen osa välituotekäytön määritelmää, vaikka siinä ei täsmennetä 

tarkemmin olosuhteita, joissa aine on ”rajoitettu valvottuun ympäristöön”. Näin ollen 

määritettäessä, mitä ”valvotulla ympäristöllä” tarkoitetaan, on otettava huomioon, että 

välituotteiden vapautusta koskevan lain taustalla olevana tarkoituksena on ”välttää riskit 

ihmisten terveydelle ja ympäristölle varmistamalla, että välituotteita käytetään vain valvotuissa 

olosuhteissa” (julkisasiamiehen asiaan C-650/15 P esittämän ratkaisuehdotuksen 55 kohta). 

”Tekniset keinot”, jotka tuomioistuin asetti toisessa edellytyksessään, mahdollistavat valvotun 

 

 

 
26 REACH-asetuksen 18 artiklan 4 kohdan a alakohdassa viitataan laitteisiin: ”aine on tiukasti eristettävä teknisin keinoin 

koko sen elinkaaren aikana, mukaan lukien valmistus, puhdistus, laitteiden puhtaanapito ja kunnossapito, näytteenotto, 
analyysit, laitteiden tai astioiden täyttö ja tyhjennys, jätteiden käsittely tai puhdistus sekä varastointi” (korostus lisätty). 



 Välituotteita koskevat toimintaohjeet 

Versio 3.1 – tammikuu 2023 

 

 48 

 

 

ympäristön. Toisen ja kolmannen edellytyksen välistä yhteyttä vahvistaa myös tuomioistuimen 

antama rajoitus, jonka mukaan aine on rajoitettava ”laitteistoon”, jossa synteesi tapahtuu, tai 

”tuotantopaikkaan”, jossa valmistus ja synteesi tapahtuvat. ”REACH-asetuksen 3 artiklan 

16 mukaan ’tuotantopaikalla’ tarkoitetaan puolestaan ’yksittäistä paikkaa’, johon tietty 

infrastruktuuri ja laitteet on sijoitettu” (tuomion 33 kohta). Infrastruktuuri ja laitteet ovat 

yleisempi viitekehys, joka sisältää ”laitteiston, jossa synteesi tapahtuu” mutta joka ei rajoitu 

tähän. Näin ollen valvotulla ympäristöllä tarkoitetaan välituotteen valmistamisen ja käytön 

rajoittamista siihen tarkoitettuihin infrastruktuureihin ja laitteisiin. 

Kolmas edellytys täyttyy, jos 

➔ voidaan osoittaa, että laitteisto tai tuotantopaikka, jossa kemiallinen prosessointi 

suoritetaan, on valvottu ympäristö, ja varmistaa, että välituote rajoitetaan teknisin 

keinoin, joilla vältetään riskit ihmisten terveydelle ja ympäristölle (yhteys toiseen 

edellytykseen), jossa muuntaminen toiseksi aineeksi tapahtuu (yhteys ensimmäiseen 

edellytykseen) 

➔ voidaan osoittaa, että jos välituote poistetaan laitteistosta kemiallisen prosessin aikana, 

välituote rajoitetaan edelleen valvottuun ympäristöön teknisin keinoin, joilla vältetään 

riskit ihmisten terveydelle ja ympäristölle (yhteys toiseen edellytykseen). 

A4.4 Välituotekäytön määritelmä – esimerkkejä 

Seuraavissa kohdissa on käytännön esimerkkejä välituotekäytöstä ja muusta kuin 

välituotekäytöstä. Näiden esimerkkien laatimisessa on otettu huomioon Euroopan unionin 

tuomioistuimen vuonna 2017 antamassa tuomiossa C-650/15 P vahvistetut välituotekäytön 

kolme edellytystä. Aiemmissa kohdissa käsiteltyjen edellytysten yhteenveto esitetään 

jäljempänä kysymyksinä. On tärkeää huomata, että kaikkien kolmen edellytyksen on täytyttävä, 

ennen kuin ainetta voidaan pitää välituotteena. Jos jokin kolmesta edellytyksestä ei täyty, 

kyseessä ei ole välituotekäyttö. Tässä tapauksessa muiden edellytysten täyttyminen ei ole 

merkityksellistä. 

Välituotekäytön edellytykset 

Ensimmäinen edellytys: välituotteen valmistus- ja käyttötarkoituksena on sen muuntaminen 

toiseksi aineeksi 

➔ Onko muuntaminen toiseksi aineeksi se tarkoitus, johon ainetta valmistetaan ja 

käytetään? 

➔ Onko aine todella muunnettu toiseksi aineeksi? 

➔ Ovatko toisen aineen tunnistetiedot tiedossa? 

Toinen edellytys: eristys teknisin keinoin synteesiksi kutsutussa kemiallisessa prosessissa 

➔ Tapahtuuko aineen muuntaminen toiseksi aineeksi kemiallisen prosessin yhteydessä? 

➔ Onko tämä kemiallinen prosessi synteesi? 

➔ Vastaavatko erityiset laitteet, joissa synteesi tapahtuu, REACH-asetuksen 3 artiklan 

15 kohdan a alakohdassa kuvattuja laitteita27? 

➔ Tuotantopaikalla käytettävät erotetut välituotteet: voidaanko tuotantopaikalla olevalla 

laitteistolla varmistaa, että aine pysyy eristettynä valmistushetkestä siihen asti, kun se 

 

 

 
27 REACH-asetuksen 3 artiklan 15 kohdan a alakohta: ”Tällaiseen laitteistoon kuuluvat reaktioastia, sen lisälaitteet ja kaikki 

laitteet, joiden kautta aine (aineet) kulkee (kulkevat) jatkuvatoimisessa tai panosprosessissa, sekä putkistot, jotka on 
tarkoitettu reaktioseoksen siirtämiseen astiasta toiseen seuraavaa reaktiovaihetta varten, mutta siihen eivät kuulu säiliöt ja 
muut astiat, joissa ainetta (aineita) varastoidaan valmistuksen jälkeen.” Vaikka 3 artiklan 15 kohdan a alakohdassa 
viitataan erottamattomiin välituotteisiin, kuvausta laitteista, joissa synteesi tapahtuu, sovelletaan kaikkiin 
välituotekäyttöihin. 
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muuntuu toiseksi aineeksi? 

➔ Kuljetettavat erotetut välituotteet: varmistetaanko laitteistolla, että aine pysyy 

eristettynä valmistuspaikassa, kuljetuksen aikana ja paikassa, jossa se muunnetaan 

toiseksi aineeksi? 

Kolmas edellytys: rajoittuminen valvottuun ympäristöön 

➔ Säilytetäänkö ainetta vain laitteistossa sen kemiallisen prosessoinnin aikana, jossa se 

muunnetaan toiseksi aineeksi? 

➔ Säilytetäänkö ainetta vain siinä tuotantopaikassa, jossa kemiallinen prosessointi 

suoritetaan? 

➔ Pysyykö aine valvotussa ympäristössä (jotta vältetään ihmisten ja ympäristön 

altistuminen), jos se poistetaan laitteistosta kemiallisen prosessoinnin aikana? 

Seuraavissa kohdissa esitetyt esimerkit koskevat aineen käyttöä kahdessa asiaankuuluvassa 

teollisessa prosessissa: aineen valmistus ja esineen tuotanto. 

Esimerkit koskevat aineiden käyttöä sekä välituotteina että muina kuin välituotteina. 

 

A4.4.1 Aineen käyttö toisen aineen valmistusprosessissa 

Ainetta A voidaan käyttää aineen B valmistuksessa, jotta se muuntuu kyseiseksi aineeksi B. 

Aineen A muuntuminen aineeksi B tapahtuu tavallisesti kemiallisessa prosessissa, ja siihen liittyy 

A:n kemiallinen reaktio. Joissakin tapauksissa, kuten yksittäisissä raffinointiprosesseissa, aine A 

ei kuitenkaan välttämättä reagoi muuntuessaan aineeksi B. 

Vaikka aineella A voi olla erilaisia käyttötarkoituksia sen valmistushetkellä, välituotetta saadaan 

käyttää ainoastaan esiasteena muiden aineiden valmistuksessa. Aineen A eriä, joita ei käytetä 

esiasteena muiden aineiden valmistuksessa, ei luokitella välituotteiksi. 

Valmistuksen jälkeen aine A voidaan muuntaa aineeksi B samassa kemiallisessa prosessissa tai 

se voidaan eristää tästä prosessista ja muuntaa toisessa prosessissa. Toinen prosessi voi 

tapahtua samalla tuotantopaikalla tai toisella tuotantopaikalla. Kaikissa tapauksissa aineen A 

käyttö on välituotekäyttöä, jos nämä kolme kumulatiivista edellytystä täyttyvät: 

• aineen A valmistus- ja käyttötarkoituksena on sen muuntaminen aineeksi B 

• teknisiä keinoja käytetään koko sen kemiallisen prosessin ajan, jossa muuntaminen 

tapahtuu; ja 

• kemiallinen prosessi rajoittuu valvottuun ympäristöön. 

Aineen käyttö ei ole välituotekäyttöä, kun ainetta käytetään toisen aineen valmistusprosessissa 

mutta sitä ei muunneta kyseiseksi toiseksi aineeksi (esim. liuottimena käytetty aine). 

Jäljempänä olevat esimerkit 1–4 koskevat aineen käyttöä välituotteena tai muuna kuin 

välituotteena toisen aineen valmistusprosessissa. 
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Esimerkki 1: Lähtöaineina käytettävät aineet – välituotekäyttö 

Tapauskuvaus (lähtöaineen käyttö) 

Yritys X valmistaa trifenyylimetanolia Grignardin reaktiossa käyttäen magnesiumia, 

bromibentseeniä ja bentsofenonia lähtöaineina. Tässä prosessissa magnesium saadaan ensin 

reagoimaan bromibentseenin kanssa, jotta muodostuu fenyylimagnesiumbromidia. 

 

Näin muodostuvaa (Grignardin lähtöainetta) ei eroteta reaktorista, vaan sen annetaan reagoida 

bentsofenonin kanssa. Tämän toisen reaktion tulos on trifenyylimetanoli. 

 

Yritys Y valmistaa magnesiumia, bromobentseeniä ja bentsofenonia kemiantehtaassaan. Nämä 

aineet tuotetaan ja varastoidaan valvotuissa olosuhteissa, jotta vältetään työntekijöiden ja 

ympäristön altistuminen. Nämä aineet toimitetaan yrityksen X tehtaalle kuorma-auton 

perävaunulla. Ne kuljetetaan ja varastoidaan inertillä kaasulla (N2) paineistetuissa astioissa, 

jotta vältetään niiden vapautuminen ilmakehään. Täyttö- ja tyhjennystoimintoja ohjataan 

automaattisesti valvomosta. Manuaalista väliintuloa tarvitaan vain, kun perävaunu liitetään 

täyttöjärjestelmään. Kemiallinen muuntaminen tapahtuu panosreaktorissa. Reaktorin täyttö ja 

tyhjennys suoritetaan automaattisesti. Synteesin jälkeen trifenyylimetanoli siirretään erityiseen 

astiaan ja puhdistetaan edelleen. Varastosäiliöt, reaktiolaitteet ja jakelujärjestelmä sijaitsevat 

teollisuusalueella. 

Sääntelyanalyysi 

Tässä esimerkissä voidaan määrittää kolme aineryhmää: 

1) ensimmäisen reaktion lähtöaineet (magnesium ja bromobentseeni) 

2) ensimmäisen reaktion reaktiotuote, joka on myös toisen reaktion lähtöaine 

(fenyylimagnesiumbromidi) 

3) toisen reaktion toinen lähtöaine (bentsofenoni). 

Ensimmäinen edellytys (valmistus- ja käyttötarkoituksena on muuntaminen toiseksi 

aineeksi) 

Magnesium ja bromobentseeni 

➔ Onko muuntaminen toiseksi aineeksi se tarkoitus, johon ainetta valmistetaan? 

Kyllä, bromobentseeniä ja magnesiumia valmistetaan, jotta ne voidaan muuntaa 

fenyylimagnesiumbromidiksi ja lopulta trifenyylimetanoliksi. 

➔ Onko aine todella muunnettu toiseksi aineeksi? 

Kyllä, bromobentseeni ja magnesium muunnetaan fenyylimagnesiumbromidiksi ja 

lopulta trifenyylimetanoliksi. 

➔ Ovatko toisen aineen tunnistetiedot tiedossa? 

Kyllä, aine on fenyylimagnesiumbromidi. Tunnistetiedot ovat selvillä. 



 Välituotteita koskevat toimintaohjeet 

Versio 3.1 – tammikuu 2023 

 

 51 

 

 

Fenyylimagnesiumbromidi 

➔ Onko muuntaminen toiseksi aineeksi se tarkoitus, johon ainetta valmistetaan? 

Kyllä, fenyylimagnesiumbromidia valmistetaan, jotta se voidaan muuntaa 

trifenyylimetanoliksi. 

➔ Onko aine todella muunnettu toiseksi aineeksi? 

Kyllä, fenyylimagnesiumbromidi muunnetaan todella trifenyylimetanoliksi. 

➔ Ovatko toisen aineen tunnistetiedot tiedossa? 

Kyllä, aine on trifenyylimetanoli. Tunnistetiedot ovat selvillä. 

Bentsofenoni 

➔ Onko muuntaminen toiseksi aineeksi se tarkoitus, johon ainetta valmistetaan? 

Kyllä, bentsofenonia valmistetaan, jotta se voidaan muuntaa trifenyylimetanoliksi. 

➔ Onko aine todella muunnettu toiseksi aineeksi? 

Kyllä, bentsofenoni on todella muunnettu trifenyylimetanoliksi. 

➔ Ovatko toisen aineen tunnistetiedot tiedossa? 

Kyllä, aine on trifenyylimetanoli. Tunnistetiedot ovat selvillä. 

Kaikkien niiden aineiden valmistustarkoituksena, jotka liittyvät trifenyylimetanolin synteesin 

ensimmäiseen ja toiseen reaktioon, oli niiden muuntaminen toiseksi aineeksi. 

Näistä aineista fenyylimagnesiumbromidia ei kuitenkaan eroteta, kun sen valmistus ja 

muuntaminen tapahtuu REACH-asetuksen 3 artiklan 15 kohdan a alakohdassa kuvatuissa 

olosuhteissa. REACH-asetusta ei sovelleta tämän aineen käyttöön erottamattomana 

välituotteena. Sen vuoksi ei ole tarpeen arvioida, eristetäänkö sen käyttö teknisin keinoin 

(toinen edellytys) ja rajoittuuko se valvottuun ympäristöön (kolmas edellytys). 

Toinen edellytys (eristys teknisin keinoin synteesiksi kutsutussa kemiallisessa 

prosessissa) 

Magnesium, bromobentseeni ja bentsofenoni 

➔ Tapahtuuko aineen muuntaminen toiseksi aineeksi kemiallisen prosessin yhteydessä? 

Kyllä, magnesiumia ja bromobentseeniä käytetään ensimmäisessä reaktiossa ja 

bentsofenonia toisessa reaktiossa. 

➔ Onko tämä kemiallinen prosessi synteesi? 

Kyllä. Nämä kemialliset reaktiot muodostavat kaikki yhdessä trifenyylimetanolin 

synteesin. 

➔ Kun lähtöaineita kuljetetaan, varmistetaanko laitteistolla, että aine pysyy eristettynä 

valmistuspaikassa, kuljetuksen aikana ja paikassa, jossa se muunnetaan toiseksi 

aineeksi? 

Kyllä, lähtöaineita säilytetään eristyksessä erityisessä laitteistossa valmistuksen, 

täytön, kuljetuksen ja tyhjennyksen aikana sekä silloin, kun niitä käytetään 

trifenyylimetanolin synteesissä. Teknisiä keinoja käytetään välituotteen eristyksen 

kaikissa vaiheissa valmistuksesta loppukäyttöön, jotta minimoidaan riskit ihmisten 

terveydelle ja ympäristölle. 

Kolmas edellytys (rajoittuminen valvottuun ympäristöön) 

Magnesium, bromobentseeni ja bentsofenoni 

➔ Säilytetäänkö ainetta vain laitteistossa sen kemiallisen prosessoinnin aikana, jossa se 

muunnetaan toiseksi aineeksi? 

Kyllä, magnesiumia, bromobentseeniä ja bentsofenonia säilytetään laitteistossa koko 

trifenyylimetanolin synteesin ajan. 

➔ Säilytetäänkö ainetta vain siinä tuotantopaikassa, jossa kemiallinen prosessointi 

suoritetaan? 

Kyllä, magnesiumia, bromobentseeniä ja bentsofenonia säilytetään teollisuusalueella. 

➔ Pysyykö aine valvotussa ympäristössä (jotta vältetään ihmisten ja ympäristön 

altistuminen), jos se poistetaan laitteistosta kemiallisen prosessoinnin aikana? 

Ei olennaista, välituotetta ei poisteta laitteistosta kemiallisen prosessoinnin aikana. 
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Päätelmä 

Fenyylimagnesiumbromidi on erottamaton välituote, jota käytetään trifenyylimetanolin 

valmistuksessa. Sekä magnesium että bromobentseeni ovat kuljetettavia erotettuja 

välituotteita, joita käytetään fenyylimagnesiumbromidin valmistukseen. Bentsofenoni on 

kuljetettava erotettu välituote, jota käytetään trifenyylimetanolin valmistukseen. Tässä 

prosessissa kaikki kuljetettavat erotetut välituotteet täyttävät unionin tuomioistuimen asettamat 

kolme edellytystä. Jos magnesiumilla tai bromobentseenillä on välituotekäytön lisäksi muita 

käyttötarkoituksia, välituotekäyttöä koskevaa poikkeusta ei sovelleta näihin käyttötarkoituksiin. 

Esimerkki 2: Katalyytteina käytettävät aineet – muu kuin 

välituotekäyttö 

Katalyytit ovat kemiallisissa prosesseissa käytettäviä aineita, joilla muutetaan kemiallisten 

reaktioiden nopeutta. Uusien aineiden synteesiprosessissa katalyytit voivat olla samassa faasissa 

(tyypillisesti neste tai kaasu) kuin lähtöaineet (homogeeninen katalyysi) tai eri faasissa 

(heterogeeninen katalyysi). Kemiallisen prosessin lopussa katalyytti voidaan erottaa uudesta 

aineesta (ja mahdollisesti ottaa talteen, regeneroida ja käyttää uudelleen) tai se voi jäädä 

uuteen aineeseen epäpuhtautena. Kaikissa tapauksissa aine, jota käytetään katalyyttina toisen 

aineen synteesissä, ei itse muutu toiseksi aineeksi. 

Tapauskuvaus (aineen käyttö katalyyttina) 

Yritys Z käyttää p-tolueenisulfonihappoa happokatalyyttina karboksyylihappojen ja alkoholien 

estereiden valmistuksessa. Reaktio noudattaa tätä yleistä kaavaa: 

 

Vaikka tämä näyttää yksinkertaiselta reaktiolta (OH:n korvaaminen OR:lla), lopullisen aineen 

saamiseksi tarvitaan joitakin vaiheita. Synteesin aikana katalyytti osallistuu reaktioon. Reaktion 

lopussa katalyytti otetaan kuitenkin talteen ja regeneroidaan, eikä se itse muutu synteesistä 

saatavaksi uudeksi aineeksi (ts. esteriksi). 

Lähtöaineita ja katalyytteja tuottavat muut yritykset, ja ne kuljetetaan yritykselle Z suljetuissa 

säiliöissä, jotka varastoidaan erityisellä varastointialueella. Estereiden synteesi tapahtuu 

erityisessä laitteessa. Prosessin päävaiheet ovat i) lähtöaineiden (eli karboksyylihapon ja 

alkoholin) ja katalyytin (p-tolueenisulfonihappo) lastaus, ii) synteesi, iii) syntetisoitujen 

tuotteiden (ts. estereiden) ja käytetyn katalyytin poiminta, iv) reaktiotuotteiden puhdistus ja 

varastointi, v) katalyytin puhdistus ja vi) katalyytin talteenotto. 

Sääntelyanalyysi (katalyytin käyttö) 

Ensimmäinen edellytys (valmistus- ja käyttötarkoituksena on muuntaminen toiseksi 

aineeksi) 

P-tolueenisulfonihappo 

➔ Onko muuntaminen toiseksi aineeksi se tarkoitus, johon ainetta valmistetaan? 

Ei, muuntaminen toiseksi aineeksi (ts. estereiksi) ei ole se tarkoitus, johon p-

tolueenisulfonihappoa valmistetaan, vaan tarkoituksena on nopeuttaa 

karboksyylihappojen muuntumista estereiksi. 

➔ Onko aine todella muunnettu toiseksi aineeksi? 

Ei, p-tolueenisulfonihappoa ei muuteta toiseksi aineeksi. Katalyytti otetaan talteen 
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prosessin lopussa. 

➔ Ovatko toisen aineen tunnistetiedot tiedossa? 

Ei olennaista, toinen aine ei muodostu p-tolueenisulfonihaposta. 

Päätelmä 

P-tolueenisulfonihapon käyttö katalyyttina orgaanisten happojen ja alkoholien estereiden 

synteesissä ei ole välituotekäyttöä, koska tätä ainetta ei muunneta toiseksi aineeksi. Näin ollen 

ensimmäinen kolmesta välituotetta koskevasta edellytyksestä ei täyty. Tässä tapauksessa muita 

edellytyksiä ei tarvitse analysoida. 

Yleensä aineen käyttö katalyyttina toisen aineen synteesissä ei ole REACH-asetuksen mukaista 

välituotekäyttöä, koska katalyyttia ei käytetä siksi, että se itse muuntuisi syntetisoiduksi 

aineeksi. Tähän ei vaikuta se, otetaanko aine talteen prosessin lopussa vai ei. 

 

Esimerkki 3: Prosessireagensseina käytettävät aineet – muu kuin 

välituotekäyttö 

Aineen valmistusprosessiin voidaan lisätä missä tahansa vaiheessa prosessireagensseja, joiden 

tarkoituksena on optimoida reaktion väliaineen fysikaalis-kemiallinen ympäristö. 

Esimerkkejä ovat muun muassa dispergointiaineet, viskositeetin säätöaineet, voiteluaineet ja 

sähköisyydenestoaineet. Prosessireagenssit saattavat reagoida, kun niitä käytetään, ja ne 

voidaan mahdollisesti ottaa talteen synteesin jälkeen. Aineen synteesissä käytettyjen 

prosessireagenssien jäämiä voi esiintyä valmistetussa aineessa epäpuhtauksina. 

 

Tapauskuvaus (aineen käyttö prosessireagenssina) 

Yritys YZ käyttää ainetta A ja ainetta B aineen C valmistukseen. Ainetta D (prosessireagenssi) 

käytetään kemiallisen synteesin aikana reaktion väliaineiden viskositeetin vähentämiseksi ja 

aineen C puhdistamisen helpottamiseksi. 

Synteesin jälkeen reaktiotuotteet puhdistetaan siten, että aine C erotetaan tuotantojäämistä. 

Ainetta D sisältävät jäämät kerätään ja hävitetään jätteenä. 

Muut yritykset valmistavat lähtöaineet ja prosessireagenssit, jotka toimitetaan tehtaalle 

suljetuissa tynnyreissä, jotka on liitetty tiettyyn lastausasemaan ja joita käytetään tietyissä 

laitteissa. 
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Sääntelyanalyysi (aineen käyttö prosessireagenssina) 

Ensimmäinen edellytys (valmistus- ja käyttötarkoituksena on muuntaminen toiseksi 

aineeksi) 

Aine D 

➔ Onko muuntaminen toiseksi aineeksi se tarkoitus, johon ainetta D valmistetaan? 

Ei, ainetta D (prosessireagenssi) ei valmisteta, jotta se voitaisiin muuntaa toiseksi 

aineeksi, vaan jotta sen avulla voitaisiin vähentää reaktion väliaineen viskositeettia toisen 

aineen synteesin aikana. 

➔ Onko aine todella muunnettu toiseksi aineeksi? 

Ei, aine D ei muunnu toiseksi aineeksi. Prosessin lopussa aine X kerätään reaktiojäämänä 

ja hävitetään jätteenä. 

➔ Ovatko toisen aineen tunnistetiedot tiedossa? 

Ei olennaista, toinen aine ei muodostu aineesta D. 

Päätelmä 

Prosessireagenssia valmistetaan käytettäväksi ja sitä todella käytetään synteesiprosessissa, 

jossa sen tarkoituksena on optimoida reaktion väliaineen fysikaalis-kemiallinen ympäristö. 

Kyseinen aine ei muunnu toiseksi aineeksi, joten ensimmäinen välituotteiden kolmesta 

edellytyksestä ei täyty. Prosessireagensseja ei valmisteta eikä niitä käytetä siksi, että ne 

voitaisiin muuntaa toiseksi aineeksi, eikä valmistettua ainetta muodosteta prosessireagenssista. 

Näin ollen niiden käyttö ei ole välituotekäyttöä. 

 

Esimerkki 4: Aineiden käyttö seoksissa – välituotekäyttö 

Aineet voidaan sekoittaa muiden aineiden kanssa ennen kuin niitä käytetään välituotteina. 

Sekoitusvaihe voidaan toteuttaa suoraan laitteistossa (esim. kemiallisessa reaktorissa), jossa 

synteesi tapahtuu, tai se voi olla osa synteesiä edeltävää prosessivaihetta (eli seos valmistetaan 

erityisessä laitteistossa). Jälkimmäisessä tapauksessa toisen aineen synteesissä käytetyn 

seoksen erä luokitellaan välituotteeksi, kun taas muihin tarkoituksiin käytettävää seoksen erää 

ei luokitella välituotteeksi. 

Tapauskuvaus (aineen käyttö seoksessa) 

Yritys XYZ valmistaa natriumhydroksidia kemiantehtaassa, jossa ainetta pidetään eristettynä 

valmistuksen ja varastoinnin ajan. Natriumhydroksidi myydään yritykselle Y ja kuljetetaan 

toiselle tuotantopaikalle, jossa sitä käytetään lähtöaineena natriumasetaatin valmistuksessa. 

Yritys Y laimentaa natriumhydroksidia vedellä ennen kuin sitä käytetään natriumasetaatin 

valmistukseen. Natriumhydroksidin laimennus vedellä toteutetaan tähän tarkoitukseen 

varatussa astiassa. Laimennettu aine lastataan reaktioastiaan, jossa natriumasetaatin synteesi 

tapahtuu. Natriumasetaatti siirretään sen jälkeen varastosäiliöön. Reaktioastiat ovat suljettuja 

ja inertillä kaasulla paineistettuja. Varastointiastiat on suojattu typellä, jotta vältetään päästöt 

ympäristöön. Kaikkien aineiden täyttö, tyhjennys ja siirto toteutetaan suljetuissa putkissa 

tiivistettyjen siirtopumppujen kautta. 

Kaikki toiminnot suoritetaan automaattisesti. Reaktio- ja siirtoparametrit määritetään etänä 

valvomossa. Manuaalinen väliintulo rajoittuu laitteiden huoltoon ja säännölliseen puhdistukseen. 

Ensimmäinen edellytys (valmistus- ja käyttötarkoituksena on muuntaminen toiseksi 

aineeksi) 

Natriumhydroksidi 

➔ Onko muuntaminen toiseksi aineeksi se tarkoitus, johon ainetta valmistetaan? 

Kyllä, natriumhydroksidia valmistetaan, jotta se voidaan muuntaa natriumasetaatiksi. 

➔ Onko aine todella muunnettu toiseksi aineeksi? 

Kyllä, natriumhydroksidi on muunnettu natriumasetaatiksi. 

➔ Ovatko toisen aineen tunnistetiedot tiedossa? 

Kyllä, toinen aine on natriumasetaatti. Tunnistetiedot ovat selvillä. 
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Toinen edellytys (eristys teknisin keinoin synteesiksi kutsutussa kemiallisessa 

prosessissa) 

Natriumhydroksidia valmistetaan yhdessä paikassa ja kuljetetaan toiseen paikkaan, jossa 

sitä käytetään natriumasetaatin synteesiin (kuljetettava erotettu välituote) 

➔ Tapahtuuko aineen muuntaminen toiseksi aineeksi kemiallisen prosessin (synteesin) 

yhteydessä ja vastaavatko erityiset laitteet, joissa synteesi tapahtuu, REACH-asetuksen 

3 artiklan 15 kohdan a alakohdassa kuvattuja laitteita? 

Kyllä, synteesissä, jossa natriumhydroksidi muuntuu natriumasetaatiksi, käytetään 

reaktioastiaa sekä erityisiä täyttö- ja tyhjennysputkia. 

➔ Varmistetaanko laitteistolla, että aine pysyy eristettynä valmistuspaikassa, kuljetuksen 

aikana ja paikassa, jossa se muunnetaan toiseksi aineeksi? 

Kyllä, natriumhydroksidi pidetään eristettynä sen elinkaaren kaikissa vaiheissa: 

valmistuspaikassa, kuljetuksen aikana ja paikassa, jossa se muunnetaan 

natriumasetaatiksi. Natriumasetaatin synteesiin käytetään tiettyä laitetta. Teknisiä 

keinoja käytetään välituotteen prosessin kaikissa vaiheissa: valmistuksessa, 

kuljetuksessa, laimennuksessa ja synteesissä, jotta minimoidaan riskit ihmisten 

terveydelle ja ympäristölle. 

Kolmas edellytys (rajoittuminen valvottuun ympäristöön) 

Natriumhydroksidi 

➔ Säilytetäänkö ainetta vain laitteistossa sen kemiallisen prosessoinnin aikana, jossa se 

muunnetaan toiseksi aineeksi? 

Kyllä, natriumhydroksidi on eristettynä laitteessa natriumasetaatin synteesin aikana. 

➔ Säilytetäänkö ainetta vain siinä tuotantopaikassa, jossa kemiallinen prosessointi 

suoritetaan? 

Kyllä, kemiallinen prosessi tapahtuu tietyssä laitteessa teollisuusalueella. 

➔ Pysyykö aine valvotussa ympäristössä (jotta vältetään ihmisten ja ympäristön 

altistuminen), jos se poistetaan laitteistosta kemiallisen prosessoinnin aikana? 

Kyllä, ainetta ei poisteta laitteistosta kemiallisen prosessoinnin aikana. 

Päätelmä 

Natriumhydroksidin käyttö natriumasetaatin valmistuksessa on välituotekäyttöä. 

Natriumasetaatin tuotantoprosessissa on useita vaiheita, muun muassa laimennus vedellä. 

Laimennusvaihe on olennainen, kun valmistetaan natriumasetaattia natriumhydroksidista. 
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A4.4.2 Aineiden käyttö esineiden tuotannossa ja/tai käsittelyssä 

Valmistaja itse tai jatkokäyttäjä voi käyttää ainetta esineiden tuotannossa tai käsittelyssä. 

REACH-asetuksen 3 artiklan 3 kohdan mukaan esineellä tarkoitetaan ”tuotetta, jolle annetaan 

tuotannossa erityinen muoto, pinta tai rakenne, joka määrittää sen käyttötarkoitusta enemmän 

kuin sen kemiallinen koostumus”. Esineisiin sovelletaan REACH-asetuksen erityissäännöksiä, jos 

ne sisältävät erityistä huolta aiheuttavia aineita (SVHC) tai aineita, joihin sovelletaan rajoituksia. 

REACH-asetuksen 3 artiklan 15 kohdan mukaan välituotteen käyttötarkoituksena on oltava sen 

muuntaminen toiseksi aineeksi. Muuntamisen on tapahduttava kemiallisessa prosessoinnissa, 

joka edellyttää teknisiä keinoja (synteesiä) ja joka johtaa toisen aineen valmistukseen. Mikään 

muu käyttö, joka ei täytä näitä vaatimuksia, (esim. aineen käyttö esineen tuotannossa) ei voi 

olla välituotekäyttöä riippumatta siitä, muunnetaanko aine kemiallisesti vai ei (ks. lisätietoja 

kohdasta A4.3). 

Esimerkki 5: Akkujen elektrodien tuotannossa käytettävä aine – muu 

kuin välituotekäyttö 

Akkuteknologioissa aineita käytetään katodin (positiivisen elektrodin) ja anodin (negatiivisen 

elektrodin) ”aktiivisen materiaalin” valmistukseen. Aktiivinen materiaali upotetaan mekaaniseen 

alustaan elektrodin (esineen) valmistamiseksi. Nämä elektrodit kootaan edelleen muiden 

akkukomponenttien (mukaan lukien elektroniikan) kanssa, jotta saadaan valmis akku 

(monimutkainen esine). 

Tapauskuvaus (aineen käyttö esineiden tuotannossa) 

Yritys A valmistaa ainetta X, joka myydään yritykselle B (akkujen valmistaja) ja kuljetetaan sen 

tuotantopaikalle käytettäväksi akkujen tuotannossa. 

Yrityksen B tuotantopaikalla toteutetaan aineen X lämpökäsittely sellaisessa lämpötilassa, että 

aineen hajoamista ei tapahdu. Käsittelyyn kuuluu aineen X lämmittäminen, sopivan lämpötilan 

säilyttäminen riittävän ajan ja sen jälkeen jäähdytys. Näin saadaan aikaan muutoksia sen 

fyysisissä/mekaanisissa ominaisuuksissa (erityisesti muovattavuudessa ja kovuudessa). 

Kun prosessi on valmis, aine X muovataan haluttuun muotoon ja saadaan elektrodeja, joita 

käytetään edelleen akkujen tuotannossa. 

Sääntelyanalyysi 

Ensimmäinen edellytys (valmistus- ja käyttötarkoituksena on muuntaminen toiseksi 

aineeksi) 

Aine X 

➔ Onko muuntaminen toiseksi aineeksi se tarkoitus, johon ainetta valmistetaan? 

Ei, ainetta X ei valmisteta, jotta se voitaisiin muuntaa toiseksi aineeksi. 

➔ Onko aine todella muunnettu toiseksi aineeksi? 

Ei, elektrodin valmistuksen aikana aine X pysyy aineena X, vaikka sen rakennetta on 

muutettu fyysisesti. 

➔ Ovatko toisen aineen tunnistetiedot tiedossa? 

Ei olennaista. Ei ole toista ainetta. 

Päätelmä 

Aineen X käyttöä akkujen elektrodien tuotannossa ei luokitella välituotekäytöksi, koska ainetta 

ei valmisteta eikä sitä käytetä, jotta se voitaisiin muuntaa toiseksi aineeksi, eikä sitä muunneta 

toiseksi aineeksi käytön aikana. Näin ollen ensimmäinen kolmesta välituotekäyttöä koskevasta 

edellytyksestä ei täyty. Aineen X lämpökäsittelyllä saadaan aikaan aineen rakenteellinen 
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muutos, joka johtaa mekaanisten ominaisuuksien (muovattavuus ja kovuus) muuttumiseen, 

jolloin se voidaan muovata tiettyyn muotoon (elektrodin valmistusta varten). 

Huomaa, että kun aineesta tulee esine tai esineen osa tietyn käsittelyn seurauksena, REACH-

asetuksen mukaisia esineisiin sisältyviä aineita koskevia vaatimuksia saatetaan soveltaa. 

Esineissä olevien aineiden vaatimuksia koskevissa kemikaaliviraston ohjeissa28 selvennetään, 

mitä nämä vaatimukset ovat ja miten ne täyttyvät. 

 

 

 

 
28 https://echa.europa.eu/documents/10162/23036412/articles_en.pdf/cc2e3f93-8391-4944-88e4-efed5fb5112c 

https://echa.europa.eu/documents/10162/23036412/articles_en.pdf/cc2e3f93-8391-4944-88e4-efed5fb5112c
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