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1. TURVALLISEKSI JA KESTAVAKSI SUUNNITTELUA KOSKEVAN KEHYKSEN PERUSTANA

OLEVAT SEIKAT

Tarkistettu turvalliseksi ja kestdvéksi suunniteltuja kemikaaleja ja materiaaleja koskeva kehys
(turvalliseksi ja kestiviksi suunnittelua koskeva kehys)! on vapaaehtoinen piitoksenteon
toimintamalli, jonka tarkoituksena on ohjata innovoijia sellaisten kemikaalien ja materiaalien
kehittdmisessd, jotka ovat koko elinkaarensa ajan turvallisempia ja kestdvdmpid kuin aiemmat
tuotteet. Kehyksessd sdilytetdén alkuperidisessd vuoden 2022 kehyksesséd asetettu tavoitetaso ja
tarjotaan samalla enemmin tukea innovointiprosesseihin. Tdmédn pdivitetyn kehyksen avulla
innovoijat voivat méiérittdd turvallisuus- ja kestdvyyspddtosten tueksi tarvittavat tiedot
tehokkaammin ja minimoida samalla sisdiset epdvarmuustekijat.

Turvalliseksi ja kestiviksi suunnittelua koskeva kehys perustuu useisiin seikkoihin:

. turvallisuuden ja kestdvyyden arviointia koskevaan kokonaisvaltaiseen, iteratiiviseen ja
porrastettuun toimintamalliin, jolla tdydennetddn muita ndkokohtia, kuten toimivuutta
tai kustannuksia, jokaisessa innovoinnin paitoksentekovaiheessa

. kemikaalien ja materiaalien koko elinkaaren huomioon ottamiseen, mukaan lukien niitd
sisdltavat prosessit ja tuotteet

J yhteistyohon turvallisuus- ja kestdvyysalan toimijoiden kanssa koko elinkaaren ajan

! Garmendia Aguirre, 1., Abbate, E., Bracalente, G., Mancini, L., Cappucci, G.M., Tosches, D., Rasmussen, K.,
Sokull-Kluettgen, B., Rauscher, H., ja Sala, S., Euroopan komission yhteinen tutkimuskeskus, Safe and
Sustainable by Design Chemicals and Materials. Revised framework, Euroopan unionin julkaisutoimisto,
Luxemburg, 2025, ISBN 978-92-68-330-6, d0i:10.2760/5103785.
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J periaatteiden tdyttymistd koskevaan avoimuuteen ja arvioinnin jdljitettivyyteen koko
innovoinnin ajan.

Turvalliseksi ja kestdvdksi suunnittelua koskevan kehyksen on méérd toimia viitekehyksend
tutkimus- ja innovointitoiminnassa sekd kemikaalien ja materiaalien turvallisuuden ja
kestdvyyden parantamiseksi toteutettavien toimien ohjaamisessa. Kehyksessd ei muuteta
kemikaaleja ja materiaaleja koskevia unionin oikeudellisia velvoitteita eikéd luoda uusia sellaisia,
mutta se voi ohjata ennakoivia toimia ja pditoksid innovointiprosesseissa, myos sellaisia toimia,
jotka menevit lainsddddnnon vahimmaisvaatimusten noudattamista pidemmaélle.

Taman tarkistetun turvalliseksi ja kestdvidksi suunnittelua koskevan kehyksen toteuttamista
tuetaan turvalliseksi ja kestdviksi suunnittelua koskevilla menetelméohjeilla (vuoden 2024
versiolla® ja tulevilla pdivityksilld®), jotka siséltivit yksityiskohtaisia ohjeita, malleja ja
paivitetyn yleiskatsauksen asiaankuuluvista menetelmisté, tyokaluista ja tietoldhteista.

2. KEHYKSEN YLEINEN RAKENNE

Turvalliseksi ja kestidviksi suunnittelua koskevan kehyksen yleinen rakenne on esitetty kaaviossa
1.

Kaavio 1: Turvalliseksi ja kestdiviksi suunnittelua koskevan kehyksen yleinen rakenne

2 Abbate, E., Garmendia Aguirre, 1., Bracalente, G., Mancini, L., Tosches, D., Rasmussen, K., Bennett, M. J.,
Rauscher, H., ja Sala, S., Safe and Sustainable by Design chemicals and materials. Methodological Guidance,
Euroopan unionin julkaisutoimisto, Luxemburg, 2024, https://doi.org/10.2760/28450.

3 https://research-and-innovation.ec.europa.eu/research-area/industrial-research-and-innovation/chemicals-and-
advanced-materials/safe-and-sustainable-design.
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Rakenne on sykli, jossa korostuu turvalliseksi ja kestdviksi suunnittelua koskevan kehyksen
toteuttamisen iteratiivinen ja porrastettu* luonne koko kemikaaleja ja materiaaleja koskevan
innovointiprosessin ajan.

Syklin kussakin iteraatiossa otetaan huomioon seuraavat tekijat:

3.

Rajausanalyysi: innovoinnin tavoitteiden, periaatteiden ja pééatoksentekosdéntdjen
madrittdminen. Tama sisdltdd ensimmadisen turvalliseksi ja kestdvdksi suunnittelua
koskevan jérjestelmidn kuvauksen sekéd aiotun innovaation miirittelyn, mukaan lukien
(uudelleen)suunnittelu seki yhteistyo eri toimijoiden kanssa koko elinkaaren ajan.

Turvalliseksi ja kestdvdksi suunnittelua koskeva skenaario: kuvastaa rajausanalyysin
tuloksia, minkd lisdksi siind méiéritetddn kehyksen soveltamisen aloituskohta, mika
mahdollistaa turvallisuuden ja kestdvyyden rdétialoidyn arvioinnin.

Turvallisuuden ja kestdvyyden arviointi: turvallisuuteen ja kestdvyyteen, niin
ympéristokestivyyteen kuin sosioekonomiseen kestdvyyteen, liittyvien nédkdkohtien
kokonaisvaltainen arviointi kemikaalin tai materiaalin koko elinkaaren ajalta.

Turvalliseksi ja kestdvéksi suunnittelua koskeva arviointi: esitetddn turvallisuuden ja
kestdvyyden arviointien tulokset ja verrataan niitd rajausanalyysissd maddriteltyihin
tavoitteisiin, periaatteisiin ja padtoksentekosdintoihin.

Dokumentointi:  turvalliseksi ja kestdvdksi suunnittelua koskevan kehyksen
toteuttamisen kirjaaminen jdljitettdvdlld ja avoimella tavalla sekd seuraavia iteraatioita
koskevien toimien ja tavoitteiden hahmotteleminen.

RAJAUSANALYYSI

Rajausanalyysin keskeisid piirteitd ovat muun muassa seuraavat:

Tarkasteltavan ensimmaiisen jirjestelméin kuvaus, joka kattaa jarjestelmén rajojen
méidrittimiseen tarvittavat kolme tekijda: kemikaali(t)/materiaali(t), prosessi(t) ja
tuote(/tuotteet).

Tavoitteena olevan innovaation maaritelma sisiltda

) tavoitteet, jotka kuvastavat sitd, mihin tarkoituksiin turvalliseksi ja kestidvéksi
suunnittelua koskevaa kehysté sovelletaan

o suunnitteluperiaatteet, joissa otetaan huomioon tavoitteet ja jotka auttavat
ohjaamaan innovoinnin suuntaa

. (uudelleen)suunnittelu (molekyyli-, prosessi- ja tuotetasoilla), jossa maéritetddn
eri toimet tavoitteiden saavuttamiseksi seka

. paitoksentekosidnnét, joissa médritelldin indikaattorit ja kriteerit toimien
onnistumisen mittaamiseksi.

4 Iteratiivinen toimintamalli tarkoittaa turvalliseksi ja kestéviksi suunnittelua koskevan kehyksen mukaisen

prosessin toistamista kokonaisuudessaan useita kertoja innovointisyklin aikana, kun taas porrastettu toimintamalli

tarkoittaa edistymisté innovoinnin eri tasojen tai vaiheiden kautta.
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Turvalliseksi ja kestdvdksi suunnittelua koskevassa kehyksessd viitataan joukkoon
ohjaavia suunnitteluperiaatteita, jotka esitetdén taulukossa 1. NAiilld periaatteilla
voidaan ohjata innovointia, ja niitd kdytetddn myOhemmin turvallisuuden ja
kestdvyyden arvioinnissa ehdotetun innovaation suoritustason arvioimiseksi ja
mahdollisten kompromissien méaérittimiseksi. Suunnitteluperiaatteet on kehitetty eri
yhteyksissd, joita ovat esimerkiksi vihred kemia, vihred tekniikka, kiertokemia, kestiva
kemia, turvalliseksi suunnittelu seké polititkkaan liittyvit tavoitteet (esim. kiertotalous,
biotalous tai saasteettomuus). Suunnitteluperiaatteet voivat antaa innoitusta
innovointiin, mutta niilla ei voida osoittaa turvallisuutta ja kestdvyyttd. Turvallisuutta ja

kestdavyyttd on kisiteltdva turvallisuuden ja kestdvyyden arvioinnin avulla.

Taulukko 1: Ei-tyhjentdvd luettelo ohjaavista suunnitteluperiaatteista, niihin liittyvistd mddritelmistd ja esimerkkejdi
(uudelleen)suunnittelutoimista turvallisemman ja kestdvimmdn innovoinnin ohjaamiseksi

Suunnitteluperiaate Miéritelmé Esimerkkeji (uudelleen)suunnittelutoimista

Materiaalitehokkuus Sisdllytetddn kaikki Maksimoidaan kemikaalien tai materiaalien
prosessissa kdytetyt hyodyntdminen reaktiossa niiden kulutuksen
kemikaalit/materiaalit vahentdmiseksi. Tehostetaan reagoimattomien
lopputuotteeseen tai kemikaalien tai materiaalien talteenottoa.
otetaan ne huolellisesti Valitaan sellaisia materiaaleja ja prosesseja,
talteen prosessissa. Ndin | joilla voidaan minimoida syntyva jéte.
kiytetddn vihemman Mairitetdén kriittisten raaka-aineiden kéyton
raaka-aineita ja tarve, jotta se voidaan minimoida tai korvata
tuotetaan vihemmén toisilla aineilla.
jétetts.

Vaarallisten Séilytetdén tuotteiden Vihennetdén vaarallisten kemikaalien tai

kemikaalien tai
materiaalien kiyton
minimoiminen

toimivuus ja
viahennetddn samalla
vaarallisten
kemikaalien/materiaalie
n kdyttoa tai valtetddn se
kokonaan, mikali
mahdollista.

materiaalien kdyttdd tuotantoprosesseissa ja/tai
lopetetaan se kokonaan. Suunnitellaan
tuotantoprosesseja uudelleen vaarallisten
kemikaalien/materiaalien kdyton
minimoimiseksi. Vihennetdén vaarallisten
kemikaalien tai materiaalien kayttod
lopputuotteissa ja/tai lopetetaan se kokonaan.

Vaarallisille aineille

Vihennetiddn

Olisi viltettdvd mahdollisuuksien mukaan

altistumisen altistumista prosesseista aineita, jotka edellyttivit korkean tason

vihentiminen aiheutuville kemiallisille | riskinhallintaa, ja olisi kéytettdvé parasta
vaaroille niin paljon tekniikkaa altistumisen valttdmiseksi kaikissa
kuin mahdollista. elinkaaren vaiheissa.

Energiatehokkuuden Minimoidaan Valitaan tai kehitetdédn sellaisia

huomioon ottaminen kemikaalin/materiaalin (tuotanto)prosesseja, joihin siséltyy

suunnittelussa valmistamiseen vaihtoehtoisia ja vihemmén
tarvittava energiaintensiivisii tuotanto-
kokonaisenergia /erottelutekniikoita; joissa maksimoidaan
valmistusprosessissa energian uudelleenkdyttd; joissa on tavallista
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Suunnitteluperiaate

Mairitelma

Esimerkkeji (uudelleen)suunnittelutoimista

ja/tai tuotantoketjussa.

vihemmain tuotantovaiheita; joissa kéytetdin
katalyyttejd, myos entsyymejd; joiden avulla
voidaan véhentdd tehottomuutta ja hyodyntaa
saatavilla olevaa jdéinndsenergiaa prosessissa
tai valita tavallista alhaisemmassa ldmpotilassa
toimivia reaktioreitteja.

Uusiutuvien
lihteiden kiytto

Sddstetddn resursseja
joko suljettujen
resurssikiertojen avulla
tai kayttamalla
uusiutuvia materiaali-
/uusiomateriaali- ja
energialdhteita.

Edistetdidn sellaisten raaka-aineiden kéyttoa,
jotka

ovat uusiutuvia; soveltuvat kiertotalouteen;
eivét aiheuta kilpailua kéytettivissd olevasta
maa-alasta; eivit vaikuta kielteisesti
biologiseen monimuotoisuuteen,

tai edistetddn prosesseja, joissa

kiytetdan uusiutuvia energialdhteitd, joiden
padstot ovat vihihiilisid ja jotka eivét vaikuta
kielteisesti biologiseen monimuotoisuuteen.

Vaarallisten Kéytetdén sellaisia Valitaan sellaisia materiaaleja tai prosesseja,
péistojen tekniikoita, joilla joilla
ehkiiseminen ja voidaan minimoida . S S .
TR P . voidaan minimoida vaarallisen jétteen ja
vilttiminen ja/tai vélttaa vaarallisten . . . L
. . vaarallisten sivutuotteiden syntyminen;
epdpuhtauksien . L e s .
. voidaan minimoida pdéstdjen aiheutuminen
padseminen . : . .
MDATIStEEn (esim. haihtuvat orgaaniset yhdisteet,
ymp ' happamoittavat ja rehevoittiavit saasteet seka
raskasmetallit).
Kayttoidin Suunnitellaan sellaisia Viltetdan kayttdmésti sellaisia kemikaaleja tai
padttymisen toimivia materiaaleja, jotka vaikeuttavat kayttdian
huomioon ottaminen kemikaaleja/materiaalej paattymisen jéalkeisid prosesseja, kuten
suunnittelussa a, jotka eivét aiheuta kierratysta.

riskeja
ympdéristolle/ihmisille
kayttoikdnsa paattyessa.
Otetaan suunnittelussa
huomioon
uudelleenkayton,
jétteiden keruun ja
lajittelun seka
kierrdttimisen/uusiojalo
stuksen estymisen
ehkiiseminen. Otetaan
suunnittelussa huomioon
kiertotalouden
edistiminen.

Valitaan materiaaleja, jotka ovat tavallista
kestavampia (pidempi kayttoika ja vahdisempi
huoltotarve); helposti erotettavissa ja
lajiteltavissa; arvokkaita myos kdytettyini
(kaupallinen hyddyntdminen); tdysin
biohajoavia sellaisissa kdytoissd, joissa
aineiden vapautumista ympéristoon tai
jéteveteen ei voida valttda.

Otetaan huomioon seuraavat seikat: kdytetédn
uudelleenkéytettéiviad pakkausta arvioitavalle
kemikaalille tai materiaalille seké sen
toimitusketjussa oleville kemikaaleille tai
materiaaleille; energiatehokas logistiikka
(esim. vihennetddn kuljetettavia méaérid,
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Suunnitteluperiaate Mairitelma Esimerkkeji (uudelleen)suunnittelutoimista

vaihdetaan kuljetusvilinettd); lyhennetién
kuljetusmatkoja toimitusketjussa.

Pddtoksentekosddntojen avulla mitataan, missd médrin toimella on onnistuttu
saavuttamaan tavoitteet. Ne muodostavat perustan pédidtdksenteolle arvioinnin aikana,
silld niissd mééritetddn asiaankuuluvien indikaattoreiden kriteerit seké painotussdannot
ottaen huomioon indikaattorien arviointiin liittyvat epdvarmuustekijat.

. Toimijoiden osallistaminen koko elinkaaren ajan tarkoittaa sitd, ettd turvalliseksi ja
kestdvéksi suunnittelua koskeva kehys ulottuu pelkkid yhtd sidosryhmii pidemmadlle, ja
se edellyttdd, ettd eri sidosryhmét otetaan mukaan ja niiden kanssa tehddén yhteistyotd
koko elinkaaren ajan. Rajausanalyysi auttaa saamaan késityksen organisaation asemasta
elinkaaren aikana. Se auttaa yksildimédn toimijat ja tekeméén niiden kanssa yhteistyoti
koko elinkaaren ajan, niin tutkimus- ja innovointiprosessin alkuvaiheessa kuin
myOhemmisséd vaiheissa tarkasteltavan jérjestelmdn ja tavoitteena olevan innovaation
mukaan.

4. TURVALLISEKSI JA KESTAVAKSI SUUNNITTELUA KOSKEVAN SKENAARION
MAARITTAMINEN

Turvalliseksi ja kestdvidksi suunnittelua koskeva skenaario kuvastaa rajausanalyysin tuloksia.
Téllaisessa skenaariossa médritetddn turvalliseksi ja kestdviksi suunnittelua koskevan kehyksen
toteuttamisen valmiusaste innovaation valmiusasteen ja tietojen saatavuuden perusteella
yksinkertaistetussa arvioinnissa / kartoitusarvioinnissa, viliarvioinnissa tal tdysimittaisessa
arvioinnissa. Tédmén toimintatavan avulla innovoijat voivat rdatdléidd turvallisuuden ja
kestdvyyden arvioinnit tarkasteltavaan innovointiprosessiin liittyvin innovaation valmiusasteen
ja tietojen saatavuuden perusteella ja sen jélkeen kdyttdd porrastettua toimintamallia edetikseen
asteittain kohti tdysimittaista arviointia innovaation kypsyessé.

Taulukossa 2 esitetddn joukko yleisii turvalliseksi ja kestdviiksi suunnittelua koskevia
skenaarioita. Innovoijien olisi rditdloitivd ndmé skenaariot rajausanalyysissd maédritettyjen
erityispiirteiden mukaisesti.

Taulukko 2: Yleiset turvalliseksi ja kestdviksi suunnittelua koskevat skenaariot, jotka perustuvat innovaation
valmiusasteeseen ja datan saatavuuteen

Turvalliseksi ja
Kestiviksi Yksinkertaistettu
suunnittelua arviointi / Viiliarviointi Taysimittainen arviointi
koskevat kartoitusarviointi
skenaariot
o Innovaation oInnovaation valmiusaste: | o Innovaation
Soveltaminen valmiusaste: yleensi nousussa valmiusaste: korkea
alhainen oData saatavuus: o Datan saatavuus: suuri
o Datan saatavuus: kohtalainen o Arvioinnin

FI



FI

Turvalliseksi ja
Kestiviksi Yksinkertaistettu
suunnittelua arviointi / Viliarviointi Téysimittainen arviointi
koskevat kartoitusarviointi
skenaariot
vahdinen oArvioinnin epavarmuusaste:
o Arvioinnin epavarmuusaste: alhainen
epdvarmuusaste: korkea kohtalainen/korkea o Mahdollisuus tehda
o Mahdollisuus tehda oMabhdollisuus tehda yhteistyotd arvoketjun
yhteistyotd arvoketjun yhteistyoti arvoketjun muiden toimijoiden
muiden toimijoiden muiden toimijoiden kanssa: hyva
kanssa: kanssa: kohtalainen/hyvd | o Arvioinnissa
véhiinen/kohtalainen oKoskee heti tarkastellaan
o Resurssien saatavuus: innovointivaihetta innovaation koko
rajallinen (esim. pk- seuraavia elinkaaren elinkaarta.
yritykset) vaiheita.
o Rajoittuu elinkaaren
vaiheeseen, jossa
innovointi tapahtuu.
5. TURVALLISUUDEN JA KESTAVYYDEN ARVIOINTI

Kun rajausanalyysi on tehty, turvalliseksi ja kestdvéksi suunnittelua koskeva skenaario on
madritelty ja suunnitteluperiaatteita sovellettu, innovoija voi suorittaa turvallisuuden ja

kestdvyyden arvioinnin koko tarkasteltavan kemikaalin/materiaalin elinkaaren ajalta.

Turvallisuuden arvioinnissa arvioidaan sekd tarkasteltavaan kemikaaliin tai materiaaliin
liittyva vaara eftd altistumisen mahdollisuus mééritellyissd skenaarioissa. Taémén avulla
voidaan laatia riskiarvio — mahdollisuuksien mukaan absoluuttisina kvantitatiivisina
arvoina taikka kvalitatiivisina tai suhteellisina arvoina. Turvalliseksi ja kestiviksi
suunnittelua koskevassa kehyksessd arvioidaan my0s tuotantoprosessien turvallisuutta,
tarvittaessa myos vaihtoehtoisia tuotantoprosesseja.

Kestivyyden arviointiin kuuluu tarkasteltavan kemikaalin/materiaalin
ympdristdarviointi ja sosioekonominen arviointi raaka-aineiden louhinnasta kéytt6idn
padttymiseen asti:

o Ymparistokestivyyden arvioinnissa arvioidaan kemikaalin tai materiaalin koko
elinkaaren aikaisia ympéristovaikutuksia elinkaariarvioinnin (LCA) avulla.
Arvioinnissa tarkastellaan useita vaikutusluokkia, kuten ilmastonmuutosta ja
luonnonvarojen  kdytt6d, muun muassa raaka-aineiden, tuotantoprosessien,
kemikaalin tai materiaalin lopullisen kdyton sekd odotettavissa olevan kayttoidn
paéttymisvaiheen osalta.

o Sosioekonomisen kestdvyyden arvioinnissa arvioidaan kemikaalin tai materiaalin
koko elinkaaren aikaisia sosioekonomisia nédkokohtia keskittyen sosiaaliseen
oikeudenmukaisuuteen (esim. tydoloihin ja ihmisoikeuksiin) ja kilpailukykyyn
(esim. toimitusketjun haavoittuvuuksiin, osaamispulaan ja elinkaarikustannuksiin).
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Turvallisuuden ja kestivyyden arvioinnit voidaan rditdloidd maééaritetyn turvalliseksi ja
kestdvdksi suunnittelua koskevan skenaarion perusteella. Arvioinnit voidaan suorittaa
samanaikaisesti, iteratiivisesti ja porrastetusti, kun tietoa tulee saataville innovointiprosessin
aikana. Ne saattavat johtaa eri suunnitteluperiaatteiden soveltamiseen ja sellaisten
(uudelleen)suunnittelutoimien maarittelyyn, joilla minimoidaan kompromissit.

5.1. Turvallisuuden arviointi

5.1.1 NAKOKOHDAT, INDIKAATTORIT JA KRITEERIT

Kansallisella ja kansainviliselld tasolla on luotu erilaisia kemikaalien ja materiaalien
turvallisuutta koskevia oikeudellisia ja sdéntelykehyksid. Néilld kehyksilld pyritddn suojelemaan
ihmisten terveyttd ja ympdristod, edistiméddn tuotteiden turvallisuutta sekd varmistamaan
avoimuus ja vastuuvelvollisuus kemikaalien kehittimisessd, prosessoinnissa ja kaytossa.
Unionissa on useita asiaan liittyvid oikeudellisia kehyksid, jotka on koskevat eri aloja ja
velvoittavat eri toimijoita. Yksittiiset sdddokset vaihtelevat tavoitteiltaan ja soveltamisalaltaan,
eli myoOs esimerkiksi tietovaatimukset, kemikaalin/materiaalin elinkaaren vaiheet ja
kohdepopulaatiot tai -ekosysteemit vaihtelevat.

Vaikka eri alojen kemikaaliturvallisuusarviointien oikeudellisissa ja menettelyllisissa
asiayhteyksissd on eroja, ne perustuvat yhteiseen tieteelliseen menetelmiin, joka puolestaan
perustuu seuraaviin neljiin osatekijiin:’

° Vaaran tunnistaminen: méiiritetddn, voivatko kemikaalin sisdiset ominaisuudet
aiheuttaa haittaa (esim. karsinogeenisuus, vaarallisuus lisddantymiselle, ekotoksisuus).

. Vaaran kuvaaminen (voimakkuuden tai annos-vastesuhteen arviointi): Mairitetdan
kemikaalin tai materiaalin annoksen tai pitoisuuden suhde haittavaikutusten
vakavuuteen tai todenndkoisyyteen. Téhédn sisdltyy sen annoksen maédrittiminen, joka
atheuttaa kriittisid vaikutuksia, sekd siedettdvén altistumisen viiterajojen maarittiminen
mahdollisuuksien mukaan. Vaaran kuvaaminen perustuu uusimpiin tieteellisiin
(eko)toksikologisiin testituloksiin ja annos-vastekuvaajiin®.

. Altistumisen arviointi: arvioidaan merkityksellisten altistumisreittien osalta ihmisten
tai ympériston kemikaalille altistumisen taso, tiheys ja kesto ottaen huomioon
merkitykselliset altistumistavat ja terveysvaikutukset realistisissa ja tunnistettavissa
olevissa pahimmissa mahdollisissa skenaarioissa.

o Riskinluonnehdinta: Yhdistetdén vaara- ja altistumistiedot haitan todennikoisyyden ja
vakavuuden arvioimiseksi tietyissd kidyttdolosuhteissa. Turvallisuus ilmaistaan
mahdollisuuksien mukaan riskinluonnehdinnan suhteiden (RCR) perusteella. Niissé
arvioitua kemikaalille altistumista verrataan vaaran kuvaamisen yhteydessa
médritettyyn siedettdvén altistumisen rajaan.

Vaikka ndiden neljidn osatekijin kuvauksissa keskitytdéin ihmisten terveydelle ja ympéristolle aiheutuviin
vaaroihin, on mahdollista soveltaa erilaisia ja rdétildityjd toimintatapoja eri vaaraluokkien, kuten luokan
“erittdin hitaasti hajoava ja erittdin voimakkaasti biokertyvd” tai luokan “paineenalainen kaasu”,
kasittelemiseksi.

Toksikologisella annos-vastekuvaajalla esitetdéin kemiallisen aineen tietyn vaikutuksen ja sen aiheuttavan
annoksen vilinen suhde.
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Kukin niistd neljdstd osatekijastd perustuu useisiin ndkokohtiin ja indikaattoreihin. Niiden
luonnehdinta edellyttdd moninaisten, useista ldhteistd perdisin olevien datavirtojen huomioon
ottamista (kaavio 2).

Kaavio 2: Vaaran tunnistamisessa ja kuvaamisessa, altistumisen arvioinnissa ja riskinluonnehdinnassa huomioon
otettavat nikokohdat

Turvalliseksi ja kestdvidksi suunnittelua koskevan kehyksen mukaiset turvallisuuskriteerit
voivat perustua ja perustuvat ainakin osittain tarkasteltavien kemikaalien ja materiaalien
vaaraprofiiliin. Suurin osa vaaraluokista ja -kategorioista madiritellddn luokituksesta,
merkinndisti ja pakkaamisesta (CLP) annetun asetuksen’ liitteessi I olevassa 2-5 osassa.
Kyseisessi asetuksessa esitetyssd vaaraluokituksessa ei tdsmenneti tietoja, jotka tarvitaan vaaran
kuvaamisen ja siten myos riskinluonnehdinnan tueksi. Siitd on kuitenkin hyotya kartoitettaessa ja
merkittdessd vaaroihin liittyvid ongelmia, kun alkuvaiheessa péétetddn toteutettavista toimista,
kuten taulukosta 3 kidy ilmi. Koska titd toimintatapaa ei voida soveltaa kemikaaleihin ja
materiaaleihin, joille ei ole saatavilla CLP-vaaraluokitusta, rakenteellisesti samanlaisten aineiden
perusteella tehtdvilld ennusteilla (ja/tai uuden ldhestymistavan menetelmien eli NAM-
menetelmien kartoittamisella) voi olla tdssi ratkaiseva merkitys.

7 Euroopan parlamentin ja neuvoston asetus (EY) N:o 1272/2008, annettu 16 pdivini joulukuuta 2008, aineiden ja
seosten luokituksesta, merkinndistéd ja pakkaamisesta sekd direktiivien 67/548/ETY ja 1999/45/EY muuttamisesta
ja kumoamisesta ja asetuksen (EY) N:o 1907/2006 muuttamisesta (EUVL L 353, 31.12.2008, s. 1, ELI:
http://data.europa.eu/eli/reg/2008/1272/0j.
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Taulukko 3: EU:n politiikkatavoitteiden mukaiset vaaraperusteiset turvalliseksi ja kestdvdksi suunnittelua koskevat

kriteerit ja ndkokohdat

Vaaraperusteiset turvalliseksi ja
kestiaviksi suunnittelua koskevat
Kriteerit

Asiaan liittyvit nikokohdat — merkityksellisid
paitoksenteossa, joka koskee kemikaalin tai materiaalin roolia
innovaatiossa, seké turvalliseksi ja kestidviksi suunnittelua
koskevan syklin ensimmaéisen toteutuksen ja myohempien
iteraatioiden rajausanalyysissé

Kriteeri H1, joka kattaa kaikkein
haitallisimmat aineet (kestivyyttad
edistidvin kemikaalistrategian
(Euroopan komissio, 2020a)
mukaisesti), mukaan lukien erityisti
huolta aiheuttavat aineet (SVHC-
aineet) (REACH-asetuksen (EU,
2006) 57 artiklan a—f kohdan
mukaisesti).

Innovoijien olisi otettava huomioon mééritettyjen

ominaisuuksien vaikutukset ja oltava tietoisia siité, ettd

kemikaaleihin ja materiaaleihin, jotka eivit tiyté kriteerid H1,

sovelletaan tai voidaan tulevaisuudessa soveltaa lainsdadantod,

jossa

o kielletddn niiden kaytto tai rajoitetaan tai ainakin pyritdén
ehkdisemiin niiden kayttod lukuun ottamatta poikkeusten
piiriin kuuluvia kéyttotarkoituksia, kuten yhteiskunnan
kannalta valttimétontd kayttod®

e asetetaan turvallisen kéyton ehtoja ja edellytetédén
paistojen/altistumisen rajoittamista koko elinkaaren ajan

o cdellytetiiin, ettd toteutetaan toimia vaihtoehtojen
16ytamiseksi tai kehittdmiseksi mahdollisimman pian, jotta
ndma kemikaalit ja materiaalit voidaan korvata ja poistaa
kaytostd asteittain heti, kun saatavilla on vihemmén
vaarallisia, kestdvampid ja taloudellisesti ja teknisesti
kannattavia vaihtoehtoja

e ilmaistaan, etti niiden kdyttdd ja esiintymistd on seurattava
koko niiden elinkaaren ajan

o cedellytetiidn, ettd ne suunnitellaan (uudelleen) siten, etta
niiden kielteiset vaikutukset vihenevit.

Kriteeri H2, joka kattaa ne huolta
aiheuttavat aineet, jotka on kuvattu
kestavyyttd edistdvassd
kemikaalistrategiassa (Euroopan
komissio, 2020a) ja méairitelty
kestdvien tuotteiden ekologista
suunnittelua koskevan asetuksen
(Euroopan komissio, 2024) 2 artiklan
27 kohdassa mutta jotka eivét sisélly
kriteeriin H1.

Innovoijien olisi otettava huomioon mééritettyjen

ominaisuuksien vaikutukset ja oltava tietoisia siité, ettd

kemikaaleihin ja materiaaleihin, jotka eivét tayta kriteerid H2,

sovelletaan tai voidaan tulevaisuudessa soveltaa lainsdadantoa,

jossa

e asetetaan turvallisen kéyton ehtoja ja edellytetidén
paéstdjen/altistumisen rajoittamista koko elinkaaren ajan

e cdellytetiiin, ettd ne korvataan heti, kun saatavilla on
vahemmén vaarallisia, kestdvampid ja taloudellisesti ja
teknisesti kannattavia vaihtoehtoja

e ilmaistaan, etti niiden kiyttdd ja esiintymistd on seurattava

8 Tapaukset, joissa niiden kiytté on tarpeen terveyden tai turvallisuuden kannalta taikka ratkaisevan tdrkedd

yhteiskunnan toiminnan kannalta ja joissa ympériston ja terveyden kannalta hyviksyttdvid vaihtoehtoja ei ole,

kuten komission tiedonannossa C/2024/2849
kemikaalilainsdddanndssa ohjaavat kriteerit ja periaatteet” esitetdan.
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koko niiden elinkaaren ajan
o edellytetdiin, ettd ne suunnitellaan (uudelleen) siten, etti
niiden kielteiset vaikutukset vihenevit.

Kriteeri H3, joka kattaa vaaraluokat, | Innovoijien olisi otettava huomioon mééritettyjen

joita kriteerit H1 ja H2 eivit kata. ominaisuuksien vaikutukset ja harkittava seuraavia toimia

sellaisten kemikaalien ja materiaalien osalta, jotka eivit tayta

kriteerid H3:

¢ niiden merkitseminen sisdistd tarkastelua varten, jotta
voidaan 16ytda keinoja kayttaa niitd siten, ettd niiden
toksiset vaikutukset ovat pienempid

e sen selittiminen, miten niiden turvallinen kayttd
varmistetaan koko elinkaaren ajan, kunnes saatavilla on
vihemman vaarallisia, kestivampid seké taloudellisesti ja
teknisesti kannattavia vaihtoehtoja.

Vaaraperusteiset turvalliseksi ja kestdvéksi suunnittelua koskevat kriteerit antavat varhaisessa
vaiheessa tietoa kemikaaliturvallisuudesta ja siihen liittyvistd oikeudellisista ndkokohdista, jotka
innovoijan / turvalliseksi ja kestdvéksi suunnittelua harjoittavan toimijan olisi otettava huomioon
innovoinnissa, jotta voidaan ehkiistd tai ennakoida tulevia seurauksia ja vaatimuksia.
Vaaraperusteisia kriteerejd on tdydennettdvd altistumisperusteisilla turvallisuuskriteereilla.
Naéissé olisi otettava huomioon annos-vastekuvaajat ja altistumisen arviointi. Jos altistuminen on
tiedossa (eli jos sen suuruus ja hallinta voidaan arvioida luotettavasti), vaaditut vaaratiedot
voidaan hankkia kohdennetummin. Ndiden kattavampien vaaratietojen sekd altistumisarvioiden
luotettavuuden etuna on se, ettd ne tukevat paremmin riskinluonnehdintaa.

Yleisissd turvallisuuskriteereissd olisi otettava huomioon riskinluonnehdinta, ja niiden olisi
mahdollisuuksien mukaan perustuttava riskinluonnehdinnan suhteisiin (RCR). RCR>1 tarkoittaa,
ettd riski ei ole riittdvian hyvin hallinnassa: altistumistasot ovat korkeammat verrattuna tasoihin,
joilla vaikutuksia ei esiinny tai ne ovat erittdin vidhdisid, asiaankuuluvalla aikaskaalalla ja
spatiaalisella skaalalla yhden tai useamman terveyden ja turvallisuuden suojelua (tyosuojelua,
kuluttajansuojaa ja ympéristonsuojelua) koskevan tavoitteen osalta. Jos RCR<1-kriteeri ei tiyty,
olisi tehtdvd wuusia padtoksid kemikaalin tai materiaalin roolista innovaatiossa seka
rajausanalyysistd turvalliseksi ja kestdvidksi suunnittelun syklin ensimméisessd toteutuksessa ja
myShemmissé iteraatioissa. MyOs nykyisen ratkaisun osalta voi olla haasteellista tidyttdd jo
olemassa olevan lainsdddannon vaatimukset.

Innovoinnin edetessd ja markkinaskenaarioiden selkeytyessd innovoijien olisi otettava huomioon
myo0s laajempi EU:n — ja tarvittaessa kansainvélinen — turvallisuutta koskeva oikeudellinen
kehys, jota on sovellettava kyseiseen kemikaaliin/materiaaliin/tuotesovellukseen. Turvalliseksi ja
kestdviksi suunnittelua koskeva kehys ei vaikuta kemikaaleja ja materiaaleja koskeviin unionin
oikeudellisiin velvoitteisiin, mutta se voi ohjata ennakoivia toimia, joissa menndin
lainsdddédnnon vdhimmaiisvaatimuksia pidemmélle kayttimalla tiukempia riskinluonnehdintaa
koskevia paitoksentekosddntoja ja kriteerejd innovoinnin aikana.

5.1.2 TURVALLISUUDEN ARVIOINTI KOKO INNOVOINTIPROSESSIN AJAN
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Turvallisuuden  arviointi  tehdddn  porrastetusti —  ensin  kvalitatiivisesti,  sitten
semikvantitatiivisesti ja lopuksi kvantitatiivisesti — kun sekd vaaraa ettd altistumista koskevaa
tietoa tulee saataville.

Vaaran tunnistaminen. Jos kemikaalia/materiaalia on jo markkinoilla, voidaan kayttda
olemassa olevia tietoldhteitd, kuten kayttoturvallisuustiedotteita (KTT), lainsdddannén mukaista
luokitusta, julkisia tietokantoja sekd QSAR-malleja’, taikka interpolointia rakenteellisesti
samankaltaisista aineista. Vaaran tunnistamisessa keskitytddn sellaisten kemikaalien ja
materiaalien nopeaan havaitsemiseen, joilla tiedetddn tai epdillidn olevan vaarallisia
ominaisuuksia. Uusien tai muunnettujen aineiden osalta, erityisesti innovoinnin alkuvaiheissa,
tietoa voi olla vain vihédn, ja tillaisissa tapauksissa vaaran tunnistaminen perustuu varovaisiin
oletuksiin ja ennakoiviin tydkaluihin, joiden avulla mééritetddn mahdolliset ongelma-alueet.

Innovoinnin edetessd ja saatavilla olevan tiedon lisddntyessd voidaan kdyttdd tarkempia ja
kohdennetumpia testausstrategioita, kuten in vitro -menetelmid tai validoituja uuden
lahestymistavan menetelmia (NAM-menetelmid). Innovoinnin myShemmissd vaiheissa vaaran
tunnistamisessa voidaan kéyttdd testausta ja arviointia koskevia yhdennettyjd ldhestymistapoja
(Integrated Approaches to Testing and Assessment, IATA) sekd perustelluissa ja eettisesti
mahdollisissa tapauksissa in vivo - tutkimuksia.

Altistumisen arviointi alkaa kdyttotapauksen maédrittamiselld ja altistumisskenaarioiden
laatimisella. Innovoijan tukena altistumisskenaarioiden laatimisessa voidaan kdyttdd esimerkiksi
REACH-asetuksen soveltamisen yhteydessd kehitettyjd kéyttokuvaajia. Turvalliseksi ja
kestdviksi suunnittelua koskevan kehyksen yhteydessd altistumisskenaarioissa voidaan
innovoinnin alkuvaiheissa keskittyd yhteen toimijaan. Altistumisskenaarioita laajennetaan
innovoinnin edetessd arvoketjun alku- ja loppupdihén. Itse kédyttotapauksen kuvailemisen lisdksi
altistumisen arvioinnissa otetaan huomioon myds kemikaalien tai materiaalien fysikaalis-
kemialliset ominaisuudet, kdyttdolosuhteet seké riskinhallintatoimenpiteet.

Riskinluonnehdinta suoritetaan asteittain aloittaen kvalitatiivisesta arvioinnista ja siirtyen
lopuksi kvantitatiiviseen arviointiin. Kvalitatiivinen arviointi (esim. “control banding”
- menetelmén avulla) tukee alkuvaiheen pditoksia riskitasojen midrityksen myo6té (esim. korkea,
kohtalainen ja alhainen). Kvantitatiivinen arviointi perustuu usein riskinluonnehdinnan suhteisiin
(RCR) ja edellyttdd ndin ollen riittdvdn luotettavaa dataa. Innovoinnin alkuvaiheissa ja/tai
tilanteissa, joissa dataa on saatavilla vain vdhin, altistumista arvioidaan tarkoituksellisesti
varovaisten, realististen, tunnistettavissa olevien ja pessimistisimpien oletusten perusteella. Kun
innovointi etenee realistisempiin kéyttdolosuhteisiin ja riskinhallintatoimenpiteisiin, arviointiin
siséllytetadn tarkempia malleja sekd mitattua tai skenaariokohtaista dataa.

Taulukossa 4 kuvataan porrastettu turvallisuusarviointi koko innovoinnin ajalta.
Turvallisuuden arviointia koskevan arvioinnin keskidssd on arviointitulosten tulkinta, jonka
perusteella voidaan tehdd pditokset seuraavan iteraation suhteen. Arvioinnissa tuloksia olisi
tarkasteltava kahdesta eri nédkokulmasta: datan laatu ja tdydellisyys sekd mahdollisten
varoitusmerkkien tai ongelmakohtien kartoittaminen, jonka tulisi antaa tietoa innovointia varten.

® QSAR (kvantitatiivinen rakenne-aktiivisuussuhde): mallinnus, jonka avulla méiritetifin yhdisteen turvallisuuden
ja sen fysikaalis-kemiallisten ominaisuuksien vélinen suhde.
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Taulukko 4: Yhteenveto turvallisuuden arvioinnin porrastetusta toimintamallista innovoinnin aikana

Porrastettu
turvallisuuden Kbvalitatiivinen Semikvantitatiivinen Kvantitatiivinen
arviointi
o Innovaation
valmiusaste: yleensd
alhainen . . . .
o Innovaation valmiusaste: o Innovaation valmiusaste:
o Datan saatavuus:
vr s nousussa korkea
vihéinen . )
N o Data saatavuus: kohtalainen | o Datan saatavuus: suuri
o Arvioinnin L . L
) epAvarmuusaste: o Arvioinnin epavarmuusaste: | o Arvioinnin
Soveltaminen kgrkea ‘ kohtalainen/korkea epavarmuusaste: alhainen
. .. | o Mahdollisuus tehda o Mahdollisuus tehda
o Mahdollisuus tehda N . N .
N yhteistyotd arvoketjun yhteistyotd arvoketjun
yhteistyotd . L ) ) .
. . muiden toimijoiden kanssa: muiden toimijoiden
aryoketjun muiden kohtalainen/hyva kanssa: hyva
toimijoiden kanssa: v A
vihdinen/kohtalaine
n
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Porrastettu

turvallisuuden Kvalitatiivinen Semikvantitatiivinen Kvantitatiivinen
arviointi
Auttaa
maarittamaan e
ensisiiaiset Varmuus ensisijaisista
et . nidkokohdista, kuten
nidkokohdat, R
tietyisté elinkaaren
kuten S
. . . vaiheista ja
altistumisskenaari . . .
. . altistumisskenaarioista
ot tai vaarojen ) . v e
. taikka vaarojen Auttaa madrittimédn
vaikutuskohteet . . e
Aiasiassa vaikutuskohteista, ja ensisijaiset
p . niiden ndkokohtien nidkokohdat, kuten
ongelmakohtien v e . . .
gy médrittiminen, jotka tietyt elinkaaren
madrityksen e . .
edellyttavat korkeamman vaiheet ja
perusteella. L . g .
tason arviointia. altistumisskenaariot
Data — kerryttad . . )
epivarmaa ia Data — kohtalainen tai vaarojen
pavarmaa | varmuusaste, perustuu vaikutuskohteet, ja
uutta tietoa. N .
. . kerdttyyn ja tuotettuun sen, toteutetaanko
Elinkaarikattavuu . ) L
. tietoon, ohjaavana lisdtoimia.
s — ei kata o
e tekijénd padasiassa Data — kerryttaa
valttamattd koko e . .
. . médritetyt ensisijaiset varmaa ja laadukasta
elinkaarta, voi nikdkohdat tietoa. Sitd ohjaa
Tarkeimmit keskittya tiettyyn . . R )4
ominaisuudet clinkaaren Elinkaarikattavuus — padasiassa tavoite
. elinkaaren osittainen korkeasta laadusta ja
vaiheeseen. .
tuntemus ja varmuudesta
Auttaa e . o
. kayttotarkoitusten luotettavaa arviointia
kartoittamaan R -
. madrittiminen, yhteistyo varten.
tarpeet, jotka . Lo . .
elinkaaritoimijoiden Elinkaarikattavuus —
koskevat . - .
N kanssa, tiedonkeruu tédydellinen, kattaa
yhteistyon S . . . . .
A arvioinnin parantamiseksi kemikaalin/materiaali
tekemisti . o
. TR alkaa. n elinkaaren kaikki
elinkaaritoimijoid . - .
Epdvarmuus — mitd vaiheet.
en kanssa. ) . N o
N alhaisempi Epédvarmuus — kaikki
Epédvarmuus — - .
) epavarmuusaste on, turvallisuuden
tiedot ovat . o L .
O esimerkiksi mitd arviointiin tarvittavat
rajallisia ja . .
i korkeamman tason tiedot ovat saatavilla.
epavarmuusaste S -
arvioinnista on kyse, sitd
korkea. o A
. : realistisempi arviointi on
Varoitusmerkkien S .
. . ja sitd rohkeampia
kartoittamisessa i o s
.. - kéytetyt menetelmat ja
on kdytettava It
. tyOkalut ovat.
varovaista
toimintatapaa.
Tiedot — voidaan Tiedot — korkeamman Tiedot — voimassa
hankkia olemassa tason ennakointityokalut olevat
Menetelmi olevista ldhteisté yhdessd muiden datan sadntelyvaatimukset ja
tai tietokannoista. tuottamista tukevien niihin liittyvat ohjeet
Ne voivat tukea testien kanssa. tukevat arvioinnin
lisdtietojen Arviointi — tissd voidaan tiydellisyytta.
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Porrastettu

turvallisuuden Kvalitatiivinen Semikvantitatiivinen Kvantitatiivinen

arviointi
tarpeeseen keskittyd ndkokohtiin, Arviointi — tavoitteena
viittaavien jotka saattavat heréttaa on saattaa innovointi
varoitusten ja huolta: fysikaalis- paitokseen
varoitusmerkkien kemialliset tai maarittimalla
kartoittamista. kayttaytymista arvioitavan
Arviointi — ympéristossa koskevat kemikaalin/materiaali
mahdollistaa ominaisuudet, jotka n turvallisuustaso
vaaraa, saattavat herattda huolta koko sen elinkaaren
altistumista tai altistumisen suhteen; ajalta sekd ohjata
yleistd korkean altistumistason innovointia kohti
turvallisuutta kayttotarkoitukset; turvallisempia
koskevien kartoitettujen prosesseja.
varhaisten kéyttotarkoitusten Kriteerit — otetaan
varoitusmerkkien kannalta merkitykselliset huomioon
havaitsemisen. vaaraominaisuudet. kvantitatiiviset
Tavoitteet, Tavoitteena on tukea kriteerit, jotka on
periaatteet ja puutteiden/tarpeiden vahvistettu tietyissi
paitoksentekosiid kartoittamista, jotta sdannoksissa
nnot on voidaan parantaa mahdollisia
maédritelty arvioinnin eri ndkdkohtia markkinointitarkoituks
rajausanalyysissé. ja ohjata innovointia ia varten, seké
Kriteerit — kohti turvallisempia mahdolliset muut,
kvalitatiiviset vaihtoehtoja. rajausanalyysissd
kriteerit, kuten Kriteerit — arvioinnissa madritetyt kriteerit,
varoitusmerkit, otetaan huomioon seki jotka auttavat
varoitukset tai kvalitatiiviset ettd ohjaamaan innovointia
riskinluonnehdin kvantitatiiviset kriteerit, kohti turvallisempia
nan tasot, jotka joiden avulla méaritetdan vaihtoehtoja.
tukevat edelleen vaaroja, altistumista ja
ongelmakohtien turvallisuutta koskevat
kartoittamista. ongelmakohdat.

Prosesseihin liittyvii turvallisuus. Turvalliseksi ja kestdvidksi suunnittelua koskevaan
kehykseen sisédltyvat kaikki innovaatioskenaariossa yksiloidyt prosesseihin liittyvét
turvallisuusnékokohdat, joissa keskitytddn kerralla yhteen tiettyyn elinkaaren vaiheeseen.

Samaa kemikaalia tai materiaalia, jolla on ndin ollen my0s sama vaaraprofiili ja turvallisuustaso,
koskevat yleiset koko elinkaaren kattavat turvallisuusarviot voivat olla merkittévésti erilaisia, jos
prosesseihin liittyvdt parametrit ovat erilaisia. N&itd parametrejd ovat muun muassa
ldhtdaineiden ja lisdaineiden (esim. liuottimien ja katalyyttien) kayttd tai tietyt
toimintaparametrit (esim. korkea paine, korkea ldmpdtila ja eksotermiset reaktiot) koko
tuotantoprosessin ajan raaka-aineiden louhinnasta ja toimituksista synteesiin ja kayttdidn
paattymisen jdlkeiseen késittelyyn (esim. kierrdatykseen ja jatehuoltoon) asti.
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5.2. YMPARISTOKESTAVYYDEN ARVIOINTI

5.2.1 NAKOKOHDAT, INDIKAATTORIT JA KRITEERIT

Kemikaalien ja materiaalien ymparistokestivyyden arviointi turvalliseksi ja kestidvéksi
suunnittelua koskevassa kehyksessé toteutetaan elinkaariarvioinnin (LCA) avulla. Tarkoituksena
on kartoittaa kemikaalien ja materiaalien elinkaaren aikaiset ongelmakohdat ja ohjata
innovointiprosessia kohti sellaisia raaka-aineita, tuotantoprosesseja, logistisia valintoja ja
kayttod, joilla voidaan minimoida ymparistdjalanjéljet. On suositeltavaa, ettd elinkaariarviointi
tehdddn komission voimassa olevien ohjeiden eli tuotteen ympéristdjalanjilked koskevan
menetelmin (PEF-menetelmin)!'® mukaisesti. Kaaviossa 3 esitetdéin turvalliseksi ja kestiviksi
suunnittelua koskevaan kehykseen sisiltyvit ndkokohdat ja indikaattorit (EF-vaikutusluokat).

Kaavio 3: Ympdristojalanjdiljen vaikutusluokat (EF-vaikutusluokat) ja niiden yhteys keskeisiin ympdristondkokohtiin

Turvalliseksi ja kestdvédksi suunnittelua koskevaan kehykseen sisdltyviin vaikutusluokkiin
voidaan  tehdd  pdivityksid =~ PEF-menetelmdn  pdivitysten  perusteella.  Tuleviin

10 Komissio tarkistaa parhaillaan tuotteen ympéristdjalanjilkei koskevaa menetelmii (PEF-menetelmii), joka
perustuu 16 péivdnd joulukuuta 2021 annettuun komission suositukseen ympéristdjalanjilked koskevien
menetelmien kayttdmisestd tuotteiden ja organisaatioiden elinkaaren ympéristtehokkuuden mittaamiseen ja siitéd
tiedottamiseen.
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elinkaariarviointikdytdntéihin voidaan sisdllyttdd myds muita ndkokohtia. Innovoijan on
kasiteltava kaikkia mahdollisia lisdndkokohtia tai jo olemassa olevien nidkokohtien pdivityksid
tapauskohtaisesti. Innovoija voi maarittdd tdssid yhteydessd mahdolliset kriteerit, indikaattorit ja
vaihteluvilit.

Elinkaariarvioinnin vaikutusluokkia koskeviin tuloksiin perustuvassa turvalliseksi ja kestaviksi
suunnittelua koskevassa ympdéristdarvioinnissa on maédritettdvd vertailukohta, johon voidaan
tehdd vertailuja, jotta voidaan tukea lopulta padtoksentekoprosessia. Vertailukohta muuttuu
turvalliseksi ja kestdviksi suunnittelua koskevan kehyksen koko toteutuksen ajan iteratiivisen ja
porrastetun toimintamallin mukaisesti.

Turvalliseksi ja kestdvdksi suunnittelua koskevan kehyksen yhteydessd tehtdvéssa
ympdéristokestdvyyden arvioinnissa on kolme eri tasoa, jotka kuvastavat kehyksen porrastettua
toimintamallia: yksinkertaistettu arviointi, véliarviointi ja tdysimittainen arviointi. Liséksi
voidaan harkita kartoitusarvioinnin suorittamista sijaismuuttujien avulla varhaisimmissa
turvalliseksi  ja  kestdvdksi  suunnittelua  koskevan  ympdristdarvioinnin  vaiheissa.
Kartoitusarviointi voi sisdltdd suppean joukon kyseisten prosessien ympdristotehokkuutta
koskevia indikaattoreita, jotka voivat kuvastaa (esimerkiksi) péddasiassa tuotantoprosessiin
tarvittavia energia- ja materiaaliresursseja.

Kaaviossa 4 esitetddn ymparistokestivyyden arvioinnissa kiytettdvit erityyppiset vertailukohdat,
nithin liittyvdt maéritelmédt ja niiden soveltamisen kannalta tarkoituksenmukaisimmat vaiheet.
Aivan innovoinnin alkuvaiheessa tehtdvéssd kartoitusarvioinnissa ehdotetaan kaytettdvin
stoikiometriaan (esim. kemiallisen reaktion massataseeseen) ja energiankulutusnikokohtiin
perustuvia “sijaismuuttujia”, jotta voidaan saada kisitys vaikutusten tdrkeimmistd aiheuttajista.

Kaavio 4: Vertailukohdat, joita kdytetddn ympdristokestiavyyden arvioinnissa koko innovointiprosessin ajan

Kun vertailukohta on maédritelty, voidaan maiérittdd asiaan liittyvdt innovointiprosessin
ympdristokestdvyysluokat. Nédin innovoija voi arvioida, kuinka hyvid tai huonoja
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elinkaariarvioinnin tulokset ovat verrattuna vertailujarjestelméén. Jokaiselle
ympéristokestdvyysluokalle voidaan méérittdd tdmén jélkeen pistemiérad tulosten tulkinnan ja
visualisoinnin helpottamiseksi. Tdmén perusteella ympéristokestdvyysluokat voidaan maarittaa.
Néama luokat tarjoavat miiritellyn vertailukohdan, johon saatuja tuloksia voidaan verrata. Aina
on otettava huomioon arvioinnin epdvarmuusaste.

Taulukko 5: Havainnollistava esimerkki luokista ja kriteereistd, joita voidaan soveltaa kuhunkin vaikutusluokkaan

Arvojen vaihteluvili
Kriteerit, . A e e i "
. vertailukohtana Pistemiadra | Ymparistokestavyysluokat
Vertailuarvo
edustava
jarjestelmi
> Q4 Ei pargnnusta / 0 CP5
huonompi C
Ei téytd
Q3 = kriteerejd
elinkaariarvioinnin Parannus + 5 % 1 CP4
tulos < Q4
Q2 <
elinkaariarvioinnin Parannus + 5-20 % 2 CP3
<
tulos < Q3 Tayttia
Ql < kriteerit
elinkaariarvioinnin Parannus +20-40% | 3 CP2
tulos < Q2
<Ql Parannus > 40 % 4 CP1

5.2.2 YMPARISTOARVIOINTI KOKO INNOVOINTIPROSESSIN AJAN

Taulukossa 6 kuvataan innovoinnin aikana suoritettava porrastettu ympdristoarviointi ja
selitetddn sen soveltaminen ja tdrkeimmét ominaisuudet. Ympdristokestivyyden arvioinnin
keskiossd on elinkaariarvioinnin tulosten tulkinta. Sen avulla saadaan késitys siitd, miten
seuraavan innovointivaiheen ja siihen liittyvédn arviointi-iteraation suhteen edetédén. Arvioinnissa
tuloksia olisi tarkasteltava kahdesta eri ndkokulmasta: 1) elinkaariarviointimallin elinkaari-
inventaariossa kadytettdvien tietojen laatu sekd 1ii) sellaisten mahdollisten ongelmakohtien
kartoittaminen, joista odotettavasti saadaan tietoa innovointivaiheita varten. Tietojen laatua
koskevassa analyysissd, jonka tarkoituksena on parantaa elinkaari-inventaariota, analysoidaan
muun muassa tietoldhteiden teknistd, maantieteellisestd ja ajallista edustavuutta, tdydellisyytta,
epavarmuutta ja luotettavuutta.
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Taulukko 6: Yhteenveto ympdristoarvioinnin porrastetusta toteutustavasta innovointiprosessin aikana

Porrastettu
ympéristoarviointi

Yksinkertaistettu
arviointi

Viliarviointi

Téysimittainen
arviointi

Innovaation valmiusaste:
yleensé alhainen
Laboratoriotietoa saadaan

Innovaation
valmiusaste: nousussa
Tietoa saadaan
teollisessa tai

o Innovaation
valmiusaste: korkea
o Tietoa saadaan

todennikoisimmin vain pilottikokeilun teglhsessa
. .. . mittakaavassa.
innovoijalta. mittakaavassa S
L C . o Arvioinnin
Arvioinnin Arvioinnin N
. . epavarmuusaste:
Soveltaminen epavarmuusaste: korkea epdvarmuusaste: alhainen
Mahdollisuus tehdé kohtalainen/korkea . N
o . . ! o Mahdollisuus tehda
yhteistyotd arvoketjun Mahdollisuus tehdd N
. T o . yhteistyota
muiden toimijoiden yhteistyotd arvoketjun . .

) L arvoketjun muiden
kanssa: muiden toimijoiden toimiioiden kanssa:
véhiinen/kohtalainen kanssa: h véiJ '
Sovellukset: ei-médritelty kohtalainen/hyvi Y

C o Sovellus/sovellukse
tai méadritelty Sovellus/sovellukset: o -
e t: médritelty
madritelty
Tama
elinkaariarvioinnin = Lopulliset
Yksinkertaistetun porras toistetaan mukautukset
elinkaariarvioinnin avulla useimmin. vélielinkaariarviointi
kartoitetaan tirkeimmat Yksinkertaistettua in
elinkaarivaiheet ja elinkaariarviointia = Téaysimittaisessa
prosessit datan mukautetaan elinkaariarvioinnissa
jalostamiseksi ja ohjataan toistuvasti innovaation tehdédén
siten toimien ja resurssien kasvavan mukautuksia, jotka
optimaalista valmiusasteen mahdollistavat
hyodyntédmista. mukaisesti. elinkaariarvioinnin
Kun tiedetéén, miten Sen paranteluun suorittamista
kehitteilld olevaa kuuluu ensisijaisten koskevan komission
L kemikaalia/materiaalia on tietojen kerddminen, suosituksen
Tar:kel.mmat médrd kayttd tuotteessa tietopuutteiden noudattamisen.
ominaisuudet tai toimialalla, on korjaaminen, kaikkien |®= Mukautukset
mahdollista luoda vaikutusluokkien koskevat pddasiassa

skenaarioita mahdollisten
vaihteluiden
kuvaamiseksi esimerkiksi
maantieteen tai tuotteiden
osalta.

Yksinkertaistettu
elinkaariarviointi voidaan
aloittaa my0s arvioimalla
valittujen
suunnitteluperiaatteiden

sisdllyttdminen sekd
jérjestelmén rajojen
laajentaminen
’kehdosta hautaan”
(kehdosta portille”

- rajojen sijaan).
Esim. ensisijaisten
tietojen kerddminen
elinkaari-inventaariota
varten yrityksen

elinkaari-
inventaarion
parantamista, ja tdssa
yhteydessi tehddén
mahdollisimman
tiivistd yhteistyota
arvoketjun eri
toimijoiden kanssa.

= Mukautuksissa
parannetaan myos

indikaattorit. sisdisen tiedonkeruun kéyttovaiheen ja
avulla, titviimpi kayttoidn
yhteisty0 toimittajien paittymisen
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Porrastettu
ympiéristoarviointi

Yksinkertaistettu
arviointi

Viliarviointi

Taysimittainen
arviointi

ja/tai jatkokéayttéjien

jélkeisen vaiheen

Menetelmi
(valitun
(uudelleen)suunni
ttelutason
mukaan)

kanssa seka mallintamista.
tietopyyntdjen
esittdminen.
= Molekyylitaso: keskeinen
elinkaarivaihe on
kemikaalin/materiaalin
synteesi/tuotanto. Tarkein Ensisijaisesti on = Kemikaalin/materi
tarkasteltava elinkaarivaihe pyrittdva parantamaan aalin koko
liittyy valittuihin elinkaarivaiheita, jotka elinkaari on
suunnitteluperiaatteisiin, liittyvét eniten mallinnettava ja
esim. tuotanto ja kayttdidn (uudelleen)suunnittelu arvioitava samalla
paittyminen. Huomautus: tasoon, tason mukaan. painoarvolla
vaikka kiyttotarkoitusta ei Huomioon on otettava lopullisen
tiedettéisi, kuitenkin my6s muut arvioinnin
kemikaalin/materiaalin elinkaarivaiheet ja tekemiseksi ja siten
kierrdtettivyys on kohdassa vaihtoehdon
mahdollista ottaa ”Soveltaminen” valitsemiseksi
huomioon. kuvatut tarvittavat tarvittaessa.
= Prosessi: keskeiset oletukset ja
elinkaarivaiheet ovat rajoitukset.

kemikaalin/materiaalin
tuotanto ja sen
lahtoaineiden tuotanto.
Téssd vaiheessa voidaan
asettaa etusijalle
kemikaalin/materiaalin
arvoketjun alkupdin
prosessi.

Tuote: keskeiset
elinkaarivaiheet ovat
arvoketjun loppupéién
vaiheet, kuten
(kemikaalia/materiaalia
sisdltdvin) tuotteen
valmistus, kaytto ja
kiyttoidn padttyminen.

Prosesseihin liittyvi kestivyys. Turvalliseksi ja kestdvéksi suunnittelua koskevaan kehykseen
sisdltyvit kaikki innovaatioskenaariossa yksildidyt prosesseihin liittyvét turvallisuusnidkokohdat,
joissa keskitytddn kerralla yhteen tiettyyn elinkaarivaiheeseen.

Koska

kemialliset prosessit

arvioidaan kokonaisuudessaan,

turvalliseksi ja kestiviksi

suunnittelua koskevan kehyksen avulla voidaan kartoittaa ympaéristopaineet ja mahdolliset
vaikutukset, jotka muutoin saattavat jaddd huomaamatta. Teknologia- ja prosessi-innovoinnin
alkuvaiheissa voidaan havaita ympéristoon liittyvid ongelmakohtia. Mydhemmissd vaiheissa
voidaan havaita myds teollisuuslaitoksiin liittyvid ympéristopaineita ja -vaikutuksia.
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5.3.

SOSIOEKONOMISEN KESTAVYYDEN ARVIOINTI

5.3.1 NAKOKOHDAT, INDIKAATTORIT JA KRITEERIT

Turvalliseksi ja kestdvéksi suunnittelua koskevassa kehyksessd sosioekonomisen kestivyyden
arvioinnilla pyritdén kartoittamaan ja mahdollisuuksien mukaan kvantifioimaan sosioekonomiset
riskit ja mahdollisuudet innovointiprosessissa. Tdmén arvioinnin tarkoituksena on auttaa
innovoijia sellaisten indikaattoreiden valinnassa, joilla voidaan

J edistdd innovointia ja kilpailukykyd kehittdmélld héirionsietokykyisempid ja
kestdvampid arvoketjuja

. edistdd sosiaalista oikeudenmukaisuutta ja minimoida ihmisoikeusrikkomusten ja
huonojen tydolojen riski arvoketjuissa

J tukea riskinhallintaa ja riskien lieventdmistd koko elinkaaren ajan puuttumalla
seuraaviin: eettiset ja maineeseen liittyvdt riskit, omavaraisuusaste / toimitusketjun
hiirididen riski sekd onnettomuuksista ja vaarallisista prosesseista aiheutuvat
taloudelliset riskit

. kartoittaa eri innovointistrategioihin liittyvit kustannukset ja ulkoisvaikutukset seka

mahdollisuudet ja sosioekonomiset hyodyt.

Taulukossa 7 esitetdén luettelo sosioekonomisista ndkdkohdista ja vaikutusluokista, joita voidaan
soveltaa turvalliseksi ja kestidvdksi suunnittelua koskevan kehyksen yhteydessé, seké esimerkkeja

indikaattoreista.
Taulukko 7: Luettelo sosioekonomisista vaikutusluokista ja ndkokohdista, mukaan lukien esimerkkeji
indikaattoreista
Vaikutusluokka | Sosioekonominen Esimerkkeji indikaattoreista
néikokohta
Ihmisoikeudet Lapsitydovoiman riski | % lapsista tydssdkdyvid (7—14-vuotiaat)
toimitusketjussa
Pakkotyon riski | Pakkotyon riski maassa (tapaukset tuhatta asukasta
toimitusketjussa kohden)
Tyoolot ja | Oikeudenmukainen Toimeentuloon riittavé palkka (kuukaudessa)
tyopaikkojen palkkaus Vihimmaispalkka (kuukaudessa)
laatu Alan keskipalkka (kuukaudessa)
Tyoaika Ty6tunnit (tyontekijaa kohti viikossa)
Yhtéldiset Sukupuolten palkkaero (%)
mahdollisuudet  sekd
syrjinté
Jérjestdytymisvapaus Ammattiliittoihin kuuluminen (% tyontekijoistd kuuluu
ja ammattiliittoon)
tyoehtosopimusneuvot | Jarjestdytymisoikeus (jarjestysasteikko)
telut Oikeus tydehtosopimusneuvotteluihin (jarjestysasteikko)
Lakko-oikeus (jérjestysasteikko)
Terveys ja | Turvallisuustoimenpite | Olemassa on ennaltachkdisevid toimenpiteitd ja
turvallisuus iden olemassaolo hatatilaprotokollia seuraavia varten: i) tapaturmat ja
vammat, ii) altistuminen torjunta-aineille ja
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Vaikutusluokka | Sosioekonominen Esimerkkeji indikaattoreista

nikokohta
kemikaaleille.
Riittévét yleiset tyosuojelutoimenpiteet
Vammoista johtuvat tyokyvyttomyystunnit (tyontekijaa
kohti)
Tyo6tapaturmat Kuolemaan johtaneiden ja muiden kuin kuolemaan
johtaneiden tapaturmien midrd tydpaikalla (tapaukset
100 000 tyontekijié ja vuotta kohti)
Turvalliset ja | Organisaation toimet yhteison terveyden
terveelliset elinolot vahvistamiseksi (esim. yhteison yhteinen padsy
organisaation terveysresursseihin)
Hallintatoimet vaarallisten aineiden kayton
minimoimiseksi ja rakenteellisen eheyden valvomiseksi
Taloudellisen Makrotaloudellisen Tuotteen/palvelun/organisaation vaikutus taloudelliseen
kehityksen kehityksen edistymiseen (esim. reaalisen BKT:n vuotuinen kasvu
edistdminen edistdminen tyontekijéé kohti)

Osaamisintensiivisten | Osaamisintensiiviset tyopaikat (% korkean osaamistason
tyopaikkojen luominen | tyontekijoitd / kaikista tuotantoyksikkoon tarvittavista

tyontekijoistd)
Toimitusketjun Toimitusketjun Niiden merkintéjen méaard, jotka liittyvat kriittisten
haavoittuvuudet haavoittuvuudet raaka-aineiden kéyttoon materiaalipanoksina (komission

menetelmén perusteella)

Kriittisten raaka-aineiden massa / materiaalipanokset
yhteensd  sekd  toimitusketjun  haavoittuvuuksien
kvalitatiivinen lisdarviointi

Osaaminen ja | Teknologiapotentiaali | Patenttien kasvu prosentteina tdmin teknologian alalla
teknologiainnovoi tietyn ajanjakson aikana
ntipotentiaali Osaamisvajeen riski Tyontekijakohtaisten  koulutusinvestointien  suhde

tuotannonalan vertailuarvoihin

Elinkaarikustannu | Elinkaarikustannukset | Sisdiset kustannukset (mm. materiaalin hankinta,

kset

tyOovoima ja energia)
Ulkoisvaikutukset (mm. elinkaariarvioinnissa
madritettyjen vaikutusten rahaksi muuntaminen)

Toimitusketjun haavoittuvuudet -vaikutusluokka kattaa muun muassa kriittisiin raaka-
aineisiin liittyvét riskit. Muut tekijét, kuten energian toimitushéiriét, veden puute sekd
raaka-aineiden, katalyyttien, syottdaineiden ja kemiallisten molekyylien yleinen
saatavuus, voivat vaikuttaa merkittavésti arvoketjujen kilpailukykyyn, kestdvyyteen ja
turvallisuuteen. N&dméd haavoittuvuuden laajemmat ulottuvuudet ovat erityisen
merkityksellisid kansainvélisen kilpailukyvyn, ilmastonmuutoksen, maailmankaupan
muuttuvan dynamiikan ja resurssikilpailun kontekstissa.

Elinkaarikustannukset-vaikutusluokassa  sosioekonomisen  arvioinnin  tehtdvina
turvalliseksi ja kestdvéksi suunnittelua koskevassa kehyksessé ei ole yrityksen sisdisen
taloudellisen analyysin toistaminen. Sen tarkoitus on ennemminkin tukea ja tdydentdi
sisdisten kustannusten arviointia taloudellisilla lisindkdkohdilla ja auttaa innovoijia ja
yrityksid ottamaan huomioon suunnitelmiensa sosioekonomiset riskit ja mahdollisuudet.
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Tama kattaa mahdolliset yritystasoa pidemmélle ulottuvat riskit, kustannukset ja
hyodyt. Yritystasolla voitaisiin ottaa huomioon myos esimerkiksi luoton saatavuuteen ja
vakuutusmaksuihin liittyvit vaikutukset.

. Lisédksi sosioekonomisen kestdvyyden arvioinnin tarkoituksena on ohjata innovointia
kohti  kilpailukyvyn  vahvistamista,  silld  siind  arvioidaan  esimerkiksi
teknologiapotentiaalia, osaamisvajeriskejd ja osaamisintensiivisten tyOpaikkojen
luomista. Néin ollen se auttaa yrityksid paitsi noudattamaan turvallisuus- ja
kestdvyysperiaatteita myds toimimaan strategisesti muuttuvilla markkinoilla ja
muuttavissa poliittisissa ymparistoissa.

Sosiaalinen elinkaariarviointi (S-LCA) toimii perustana sosiaalisten riskien ja hyotyjen
arvioinnille tuotteen tai prosessin koko elinkaaren ajalta. Sosiaalisessa elinkaariarvioinnissa
usein kaytetyt viiteasteikot mahdollistavat suoritustason luokittelun jatkumossa — erittdin
véhdisestd rikistd/hyodystd erittdin  suureen riskiin/hydtyyn — ennalta méériteltyjen
vertailuarvojen, kuten kansainvilisten normien (esim. Kansainvilisen tydjirjeston (ILO:n)
normien ja kansainvilisten yleissopimusten), perusteella. Turvalliseksi ja kestdavéksi suunnittelua
koskevan kehyksen yhteydessd viiteasteikot voivat toimia joko poissulkemis- tai
priorisointikriteereind. Sosiaalisessa elinkaariarvioinnissa suunnitteluprosessiin siséllytetaan
eettiset rajat ja ohjataan innovointia poispéin sosiaalisesti haitallisista kiytdnnoista.

Toisaalta yhteiskunnalliset elinkaarikustannukset (S-LCC) mahdollistavat vaihtoehtoisten
kemikaalien tai materiaalien asettamisen paremmuusjirjestykseen kokonaiskustannusten
perusteella koko elinkaaren ajalta. Tadma siséltdd yhteiskunnalliset kustannukset, esimerkiksi
ymparisto- ja terveysvaikutuksista aiheutuvat vahinkokustannukset taikka
energiatchokkaammasta  tuotteesta  johtuvat  pienemmit  energialaskut  kuluttajille.
Paremmuusjérjestyksessd  korkeimmalla on vaihtoehto, josta aiheutuu alhaisimmat
kokonaiskustannukset (joihin siséltyvit seka sisdiset ettd yhteiskunnalliset kustannukset) ja jonka
tekninen ja toiminnallinen suoritustaso on kuitenkin yhtd hyvd kuin jarjestyksessd alemmilla
olevilla vaihtoehdoilla.

5.3.2 SOSIOEKONOMINEN ARVIOINTI KOKO INNOVAATIOPROSESSIN AJAN

Turvalliseksi ja kestdvédksi suunnittelua koskevaan kehykseen kuuluva sosioekonominen
arviointi perustuu aiemmin toteutettuun rajaustyohon ja ympéristdd koskevan elinkaari-
inventaarion  kehittdmiseen.  Siksi  sosioekonomisten  indikaattoreiden  integrointia
virtaviivaistetaan ja yksinkertaistetaan kéyttimalla samoja turvalliseksi ja kestéviksi suunnittelua
koskevan jirjestelmén rajoja.

Rajausanalyysi on ratkaisevan tirked sosioekonomisen arvioinnin muotoilussa, koska valituilla
suunnitteluperiaatteilla, esimerkiksi yrityksen sitoumuksella hankkia vain sertifioituja, eettisii ja
kestdvid raaka-aineita, on perustavanlaatuinen merkitys médritettdessd, mitkd sosioekonomiset
ndkokohdat ja indikaattorit arviointiin olisi siséllytettivd ja miten niitd indikaattoreita olisi
késiteltdvd. Suunnitteluperiaatteet ja niihin liittyvdt toimet ja sitoumukset olisi dokumentoitava
avoimesti, jotta voidaan mahdollistaa tiysin tarkastettavissa olevan arvioinnin iteraatioiden
jéljitettdvyys ja johdonmukaisuus.

Arvioinnissa voidaan kdyttdd sekd ensisijaisia tietoja — eli suorista mittauksista tai havainnoista
saatuja tai niithin perustuvia kvantitatiivisia tai kvalitatiivisia arvoja — ettd toissijaisia tietoja,
jotka saadaan kirjallisuudesta ja tietokannoista. Ensisijaisten tietojen kédytté parantaa arvioinnin
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luotettavuutta vaiheessa, jossa innovaation valmiusaste on korkein. Toissijaiset tiedot ovat
kuitenkin erittdin hyodyllisid simuloitaessa mahdollisia arvoketjuja vaiheessa, jossa innovaation
valmiusaste on alhainen tai kohtalainen.

Vaikka sosioekonomisen analyysin sisdllyttiminen turvalliseksi ja kestdvédksi suunnittelua
koskevaan kehykseen tarjoaa arvokasta tietoa, on huomattava, ettd siihen liittyy joitakin
rajoituksia. N4&itd ovat 1) tietojen saatavuus ja tarkkuus, ii) kompromissit ja tietojen
yhdistdminen, iii) riskitietojen tilastollinen luonne, iv) rajallinen syy-yhteys, v) luotettavan
sosioekonomisen arvioinnin toteutettavuus ja kustannusarvioiden epdvarmuus innovaation
valmiusasteen ollessa alhainen, vi) haasteet toimitusketjun haavoittuvuuksien jéljittdmisessd seké
vii) ulkoisvaikutusten rahaksi muuntamista koskevien tekijoiden epavarmuus. Naméi rajoitukset
viittaavat tarpeeseen toistaa alkuvaiheen péddtoksentekoa tukeva arviointi. Ne viittaavat kuitenkin
myoOs tarpeeseen tunnistaa, milloin syvempi arviointi on tarpeen, ja tarkistaa ja parantaa
sosioekonomista analyysid jatkuvasti sitd mukaa, kun saadaan enemmén tietoa, olosuhteet
muuttuvat tai innovaatio kypsyy.

6. ARVIOINTI JA PAATOKSENTEKO

Turvalliseksi ja kestdvdksi suunnittelua koskevan arvioinnin tarkoituksena on tukea
paitoksentekoprosessia koko innovoinnin ajan rajausanalyysissd maédritellyissd puitteissa.
Arvioinnissa verrataan turvallisuus- ja kestdvyysndkokohtien arvioinnin tuloksia tavoitteisiin ja
innovoijien itse  mdidrittimiin  turvallisuus- ja  kestdvyysulottuvuuksia  koskeviin
paitoksentekosdantdihin (ja/tai vahvistettuihin ulkoisiin normeihin, vihimmaissuoritustasoihin
tai standardeihin).

Arviointi, joka perustuu turvallisuuden ja kestdvyyden arviointiin, voi johtaa erilaisiin paatoksiin
esimerkiksi kemikaalin, materiaalin tai prosessin valinnan taikka sovellettavien
(uudelleen)suunnitteluperiaatteiden mukauttamisen osalta. Ndma tiedot ja valinnat siséllytetdin
uuteen kehityssykliin, jossa saadut kokemukset ohjaavat tulevia innovointitoimia. Néin
varmistetaan ratkaisujen jatkuva kehittdminen turvallisemmiksi ja kestividmmiksi.

Vaikka turvalliseksi ja kestdvédksi suunnittelua koskeva kehys mahdollistaa kompromissien
visualisoinnin ja mahdollisen arvioinnin sekd turvallisuus- ja kestdvyysulottuvuuksien eri
ndkokohtien sisdisten ja vilisten synergioiden kartoittamisen ja hyddyntdmisen, huomiota
kiinnitetddn my0s muihin asiothin. Muita tirkeitd huomioon otettavia ndkokohtia ovat
esimerkiksi kemikaalin tai materiaalin toimivuus sekd markkinandkokohdat, esimerkiksi
markkinoille pdésy ja kuluttajahinta.

Alkuvaiheessa rajausanalyysissd mddriteltyjen ja kyseiseen tapaukseen rdétédloityjen
paatoksentekosdintdjen kiyttdé on tdrkedd innovointiprosessin aikana tehtyjen padtosten
virallistamisessa ja systematisoinnissa. Tdrkedd on myds tehdd yhteistyotd arvoketjun
toimijoiden kanssa ja dokumentoida selkedsti turvalliseksi ja kestdvéksi suunnittelun aikana
tehdyt strategiset paatokset.

Epédvarmuusndkdkohdat ovat olennainen osa turvalliseksi ja kestdvdksi suunnittelua koskevaa
kehystd, ja ne olisi otettava huomioon arvioinnissa ja pditoksenteossa. Epdvarmuutta voivat
aitheuttaa eri tekijdt aina elinkaarta koskevien tietojen puutteesta tietojen laatutasoon ja
saatavuuteen. Epdvarmuusanalyysin yksityiskohtaisuuden tason olisi vastattava porrastettua
toimintamallia sekd arvioinnin yleisid rajoja ja tarkoitusta. Arvioinnin parantaminen kussakin
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iteraatiossa edellyttdd uusien tietojen ja mahdollisesti uusien menetelmien siséllyttimistd
arviointiin, jotta jarjestelmi voidaan luonnehtia paremmin ja siten vihentdd epdvarmuutta.

Esimerkki tulostaulusta turvalliseksi ja  kestdvdksi suunnittelua koskevien tulosten
visualisoimiseksi

Kemikaalien ja materiaalien elinkaaren turvallisuuden ja kestdvyyden arviointi kattaa monia
nikokohtia, joita on tarkasteltava erikseen ja jotka on sen jdlkeen sisdllytettivéd paatoksenteon
tueksi. Tatd varten esitetddn esimerkkejé tulostauluista. Niissé esitetdén osatekijét ja tiedot, jotka
olisi otettava huomioon turvallisuus- ja kestdvyysndkokohtien kokonaisvaltaisessa arvioinnissa ja
innovointiprosessin edistymisen seurannassa. Tulostaulut tarjoavat toimijalle mahdollisuuden
mukauttaa kehyksen visualisointia innovaation valmiusasteen ja tietojen saatavuuden mukaan.
Tulostauluihin voidaan siséllyttdd my0s sekd arvioinnin kvalitatiiviset ettd kvantitatiiviset
tulokset (siirtyen turvalliseksi ja kestdvéiksi suunnittelua koskevasta yksinkertaistetusta
arvioinnista véliarviointiin ja lopuksi tdysimittaiseen arviointiin).

Rajausanalyysin tulostaulussa olisi voitava visualisoida rajausanalyysin elementit, joita
hyodynnetdin seuraavassa arviointivaiheessa. Rajausanalyysin tulostaulun avulla toimijat voivat
seurata turvalliseksi ja kestdviksi suunnittelun kehitystd (ja siihen liittyvda vaadittujen tietojen
tdydellisyyttd) sekd valmistautua kohdennetumpaan turvallisuuden ja kestdvyyden arviointiin.

Arvioinnin tulostaulu: Arvioinnin tulostaulu tarjoaa kattavan kuvan turvallisuuden ja
kestdvyyden arvioinnin tuloksista. Se olisi suunniteltava ja rddtdloitdvd innovaation
valmiusasteen (kuten teknologisen valmiuden tason (n)) mukaan porrastetun toimintamallin
mukaisesti. Arvioinnin tulostaulu auttaa kartoittamaan merkittivdat ongelma-alueet ja
parannuskohteet sekd visualisoimaan mahdolliset kompromissit turvallisuuteen ja kestdvyyteen
liittyvissd ulottuvuuksissa ja niiden vililla.

Arvioinnin tulostauluun on siséllytettivé seuraavat keskeiset osatekijét:

J turvallisuuden arviointi: esitetddn turvallisuuden arvioinnin tulokset tarkasteltujen
seikkojen eli sisdisten ominaisuuksien osalta sekd riski, joka perustuu altistumiseen
valmistuksen, prosessoinnin, kdyton ja kiyttdidn padttymisvaiheen aikana

J ymparistokestdvyyden arviointi: esitetddn tulokset 16 ympadristovaikutusluokan osalta,
jotta paljastetaan mahdolliset kompromissit

o prosesseihin liittyvd turvallisuus ja kestdvyys: visualisoidaan prosesseihin liittyvid
turvallisuus- ja kestdvyysnidkokohtia koskevat tulokset keskittyen kemikaalin tai
materiaalin elinkaaren tiettyyn vaiheeseen

o sosioekonomisen kestdvyyden arviointi: esitetddn tulokset valittujen vaikutusluokkien
osalta sen mukaan, mikd on asianmukaista ja mahdollista kyseisessi tapauksessa.

Kustakin arvioinnin tulostaulun keskeisestd osatekijésti on ilmoitettava seuraavat tiedot:

. epavarmuusaste: kuhunkin tulokseen liittyy epdvarmuusaste, jota voidaan arvioida
kvalitatiivisesti tai kvantitatiivisesti

. elinkaarivaiheet: arvioinnin tuloksiin olisi sisdllytettivd tiedot arvioinnissa
tarkastelluista elinkaarivaiheista.
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Turvalliseksi ja kestdvdksi suunnittelua koskevan kehyksen iteratiivisuus mahdollistaa tietojen
asteittaisen sisdllyttdmisen arviointiin, minkd johdosta arvioinnin perusteellisuus paranee
vidhitellen kussakin iteraatiossa. Kaavioissa 5 ja 6 on esimerkkejd siitd, miten keskeiset
turvallisuuden ja ympéristokestavyyden arvioinnin osatekijédt voidaan esittaa.

Kaavio 5: Esimerkki tulostauluun sisdllytettivistd turvallisuuden arvioinnin tuloksista
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Kaavio 6: Esimerkki ympdristokestdvyyden arvioinnin tulostaulusta

Sekd turvallisuuden ettd kestivyyden arviointien tulosten visualisointi voi toimia
paatoksenteon tukena. Turvalliseksi ja kestdaviksi suunnittelua koskevan kehyksen yhteydessa
on kuitenkin erittdin tdrkedd tdydentdd titd visualisointia tehtyjen arviointien
yksityiskohtaisilla tiedoilla. Kattavien tietojen esittiminen auttaa kartoittamaan vahvuudet ja
heikkoudet, jotka saattavat himartyd yhdistetyissd tuloksissa, minkd vuoksi se on olennainen
osa arviointia.

7. DOKUMENTOINTI

Dokumentointi lisdd avoimuutta turvalliseksi ja kestdvéksi suunnittelua koskevan kehyksen
toteutustavasta. Se antaa paremman kédsityksen porrastettujen turvallisuus- ja
kestdvyysarviointien jéljitettdvyydestd ja johdonmukaisuudesta sekid paljastaa ongelmakohdat
ja tietopuutteet innovointiprosessin eri vaiheissa.

Arvioinnin epavarmuusnikokohdat olisi dokumentoitava perusteellisesti, jarjestelmaillisesti ja
avoimesti. Tdhdn olisi sisdllyttdvd sekd kvalitatiiviset ettd kvantitatiiviset ndkokohdat, jotka
liittyvdt  tietothin, menetelmiin, skenaarioihin, panoksiin, malleihin, tuotoksiin,
herkkyysanalyysiin ja tulosten tulkintaan.

Laaditut asiakirjat toimivat hyddyllisend tietovarastona ja yhteenvetona innovointiprosessin
kehityksestd. Néitd asiakirjoja on hyddynnettéva jo iteraatioiden aikana, kun ne tdydentyvit
parannetulla rajauksella, tuotetulla datalla ja tehdyilld innovointipdédtoksilld. Asiakirjoja
voidaan kdyttdd sekd sisdiseen viestintddn, esimerkiksi organisaation tutkimus- ja
innovointiprosessiin osallistuvien organisaation sisdisten yksikdiden ja hierarkiatasojen
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valilld, ettd ulkoiseen viestintddn, esimerkiksi eri elinkaaritoimijoiden tai ulkoisten
sidosryhmien kanssa.

Dokumentointimalleja on saatavilla turvalliseksi ja kestdvédksi suunnittelua koskevissa
menetelmiohjeisissa (vuoden 2024 versiossa!! ja tulevissa piivityksissd'?), joissa on myds
esimerkkejé tarkeimmistd dokumentointiin sisédllytettiavista seikoista.

' Abbate, E., Garmendia Aguirre, 1., Bracalente, G., Mancini, L., Tosches, D., Rasmussen, K., Bennett, M. J.,
Rauscher, H., ja Sala, S., Safe and Sustainable by Design chemicals and materials. Methodological
Guidance, Euroopan unionin julkaisutoimisto, Luxemburg, 2024, https://doi.org/10.2760/28450.

12 https://research-and-innovation.ec.europa.eu/research-area/industrial-research-and-innovation/chemicals-and-
advanced-materials/safe-and-sustainable-design.
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