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Liaikeaineet laiiketeollisuuden ympéristoluvissa

Ladkkeiden valmistus ja maahantuonti ovat luvanvaraisia ja tarkasti sddnneltyjd toimia. Kun ladkeval-
misteelle haetaan myyntilupaa EU:n alueella, tdytyy sille tehdd ymparistoriskinarviointi. Lisdksi l1aak-
keitd valmistavien tehtaiden sekd niiden raaka-ainevalmistajien tulee noudattaa EU:n maéérittelemid
hyvid valmistustapoja (GMP, Good Manufacturing Practices). Nami mekanismit eivdt nykydan kuiten-
kaan ota huomioon lddkkeen valmistusketjussa ymparistoon kohdistuvia paastdjd. Ladketeollisuudesta
ympéristdon aiheutuvien péddstojen sdédntely riippuu kansallisesta ympéristolainsdédddnnosti ja sen toi-
meenpanosta. Lidkeaineita voi padtyd ympéristoon ladkkeiden elinkaaren kaikissa vaiheissa, aina val-
mistuksesta alkaen. Ladketeollisuudesta aiheutuvat pddstdt oletetaan ldnsimaissa yleisesti véhiisiksi,
mutta esimerkiksi Suomessa lddkeaineiden padstotietoja ei ole julkaistu.

Tassé selvityksessd kaytiin 1dpi 13 Suomessa toimivan laédkkeitd tai lddkeaineita valmistavan laitok-
sen ymparistolupapditokset ja tarkasteltiin erityisesti, miten jdtevesien ja jétteiden sisdltimat l&a-
keainepiadstdt on huomioitu luvissa ja niissd annetuissa ympéristolupamaérayksissi. Ympéaristolupapas-
toksistd tehtyjen havaintojen perusteella lddketeollisuus on harvoin velvoitettu tarkkailemaan
toimintansa lddkeainepddstoja tai padstdjen aiheuttamia vaikutuksia. Téstd huolimatta teollisuuden on
ymparistonsuojelulain 6 §:n mukaan oltava selvilld toimintansa ymparistovaikutuksista ja 7 §:n mukai-
sesti rajattava toiminnasta ympéristoon ja vieméariverkostoon aiheutuvat paéastdt mahdollisimman v&hai-
siksi. Léhes kaikkien tarkasteltujen laitosten jitevedet johdetaan esikésittelyn tai haitallisimpien jakei-
den erotuksen jilkeen kunnalliseen vieméariverkostoon. Kolmessa uusimmassa lupapédédtoksessa
jitevesien sisdltimat lddkeainepdistot otettiin yksiselitteisesti huomioon.

Havaintojen perusteella tunnistettiin parhaita nykyisin kéytossa olevia lupamiérayksid ja annettiin
suosituksia siitd, miten lddkeainepddstoja voitaisiin entisestddn ehkiistd. Erityisen tdrkedksi nihtiin 144-
keaineiden pééstdarvioiden parantaminen ja jiteveden biotestaamisen sekd raja-arvojen kdyton laajen-
taminen.

Asiasanat: lddkeaineet, ymparistolupa, teollisuusjitevesisopimus, tarkkailu, paastot, kuormitus, haitalli-
set aineet, jitevesi, biotestaus, raja-arvot
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Likemedel i miljotillstand av likemedelsindustri

Produktion och import av ldkemedel dr en miljotillstandspliktig och noggrant kontrollerad verksamhet.
Man maste gora en miljoriskbedomning for lakemedel ndr man soker forséljningstillstand. Producenter-
na av likemedel samt procudenterna av likemedelnas rdvaror maste dessutom folja godproduktions
praxis (GMP, Good Manufacturing Practices) definierad av EU. Dessa mekanismer tar inte hansyn till
hela produktionskedjan av ldkemedel gdllande utslapp till miljon. Reglering av ldkemedelsindustrins
utsldpp ar beroende av nationell milj6lagstiftning och tillimpning av den. Lékemedel kan hamna i mil-
jon fran alla skeden av lakemedlens livscykel, borjande fran produktionen. Utslapp fran ldkemedelsin-
dustrin har i vistvirlden allmént antagits vara ganska obetydlig, men till exempel i Finland har inform-
ation om utsléppen inte publicerats.

I denna undersokning studerades alla 13 produktionsanldggningar for ladkemedel vilka har miljotill-
standbeslut 1 Finland. Man underséktes speciellt hur utsldpp av ldkemedel via avloppsvatten och avfall
har beaktats i miljdtillstdnd och deras tillstdndsbestimmelser. Enligt tillstdndsbesluten ar 1akemedelsin-
dustrin sillan forpliktad att Gvervaka sina utsldpp av lakemedel eller deras péverkan. Enligt miljoskydd-
slagen bor industriverksamheter vara medvetna ver sin miljopaverkan (6 §) och minimera sina utslépp
(7 §). Avloppsvatten fran néstan alla produktionsanldggningarna avleds efter forbehandling eller sepa-
ration av de mest skadliga fraktionerna till kommunalt avloppsnét. I de tre nyaste tillstindsbesluten har
lakemedelsutslépp i avloppsvatten entydigt beaktats. P4 basen av dessa observationer har man i studien
identifierat goda nuvarande miljotillstindsbestimmelser och kommit fram till rekommendationer hur
man kan forhindra och minska lakemedelsutslédpp. Speciellt viktigt ar att forbéttra uppskattningen av
utslépp for ldkemedel och 6ka anvéndningen av biotester och griansvirden for avloppsvatten.

Nyckelord: likemedel, miljétillstdnd, industriavfallsvatten kontrakt, dvervakning av utslépp, utslipp,
belastning, skadliga &mnen, avloppsvatten, biotester, gransviarden
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Pharmaceuticals in environmental permits issued to Finnish pharmaceutical industry

Production and import of medicines are strictly regulated activities and subject to licensing. Applying
for a marketing authorization for medicinal products requires the applicant to carry out an environmen-
tal risk assessment for the product. In addition to this, factories producing pharmaceutical products or
pharmaceutically active ingredients must comply with Good Manufacturing Practices (GMP) defined on
EU level. However, pharmaceutical emissions occurring during the production chain are out of the
scope of both of these mechanisms. Regulating the pharmaceutical emissions from industrial activities
depends on national environmental legislation and its execution. Emissions of pharmaceuticals into the
environment may occur at any point of their lifecycle, including the production stages. Emissions from
pharmaceutical industry are commonly assumed to be negligible in the western countries, although in-
formation on actual emissions has not been published in Finland.

In this report, the environmental permits issued to 13 factories located in Finland, producing either
medicinal products or pharmaceutically active ingredients were examined. Special attention was given
to how pharmaceuticals emitted in waste waters and wastes were taken into account in the environmen-
tal permit documents and permit conditions. It was observed, that pharmaceutical industry is seldom
required to monitor the pharmaceutical emissions generated in their activities or the impacts their emis-
sions may have on the environment. Nevertheless, according to the Finnish environmental protection act
(527/2014) industrial operators must be aware of their environmental impacts (6 §) and limit their emis-
sions into the environment and into the sewer network to the lowest level possible (7 §). Nearly all of
the examined factories lead their waste waters into the municipal sewer network after pretreatment or
after separating the most harmful fractions for further treatment. The three most recently issued permits
included explicit considerations for pharmaceuticals emissions in waste waters.

Observations based on the examined environmental permits were used in identifying best practices,
and recommendations were given on how industrial pharmaceutical emissions could be further reduced.
Improving the estimates of pharmaceutical emissions and promoting the setting of limit values for
pharmaceutical residues and requirements for carrying out bioassays on waste waters originating from
pharmaceutical industry were considered especially important.

Keywords: pharmaceuticals, environmental permit, industrial wastewater agreement, monitoring, emis-
sions, load, harmful substances, waste water, bioassay, limit values
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Tama selvitys késittelee Suomessa toimivan ladketeollisuuden ympéristdlupia keskittyen lddkeaineiden
ja niiden pédstdjen huomioon ottamiseen ymparistolupapaatoksissd. Lupamaddrdysten tarkastelussa kes-
kityttiin padosin ladkeaineita siséltaviin jétevesiin ja jétehuoltoon liittyviin lupaméaréyksiin. Tassa tyos-
sd esitetddn keinoja ladketeollisuuden ympéristolupien kehittdmiseksi ja suositukset siséltivit sekd
Suomessa toimivien lddketeollisuuslaitosten nykyisten ympdéristolupamdirdysten parhaita kiytintoja
ettd raportin kirjoittamiseen osallistuneen tyoryhmén ehdotuksia. Julkaisun kohderyhméné ovat ladkete-
ollisuuden toiminnanharjoittajat, vesihuoltolaitokset ja viranomaiset.

Tama julkaisu on osa EPIC-hanketta (EPIC, Ladkejadmid sisédltdvén jateveden puhdistuksen tehos-
taminen pédstoléhteilld ja ladkejitteen tehokkaampi késittely). Julkaisun ovat kirjoittaneet hankkeen
tutkijat Suomen ympiristokeskuksesta (SYKE) FM Lauri Aysts, MMM Jukka Mehtonen, FT Heidi
Ahkola, FT Matti Leppénen ja FT Taina Nystén; TkT Niina Vieno (Laki ja Vesi Oy); Helsingin yliopis-
ton (HY) dosentti Tiina Sikanen ja professori Jari Yli-Kauhaluoma. Tutkija Sanja Karlsson ja vieraileva
tutkija Reijo Kérkkdinen (HY) sekd apteekkari Eeva Terdsalmi (Seitsemin Veljeksen Apteekki) ovat
kommentoineet selvityksen késikirjoitusta sen laatimisen eri vaiheissa. Lisédksi selvityksen valmistelun
aikana on saatu asiantuntevia kommentteja Orion Oyj:n EHS-asiantuntijoilta (Otto Jarvinen ja Mervi
Satta), Uudenmaan ELY-keskukselta (ylitarkastajat Suvi Hjorth, Leena Ruotsila-Uusitalo ja Heidi Aker-
la) ja Eteld-Suomen AVI:1ta (ympéristoneuvokset Kari Pirkanniemen ja Harri Majander).

Julkaisun luonnos on ollut kommentoitavana EPIC-hankkeen ohjausryhmaélld, johon kuuluivat Mi-
ka Minttdri ja Mari Kallioinen Lappeenrannan teknillisestd yliopistosta; Tiina Sikanen ja Jari Yli-
Kauhaluoma HY':std; Jaakko Mannio ja Tuuli Myllymaa SYKEstd; Merja Tepponen ja Tanja Kaarna
Eteld-Karjalan sosiaali- ja terveydenhuollon kuntayhtyméstd; Mirja Virta ja Virpi Vuori HUS-
kuntayhtymaistd; Kari Kandelberg Varsinais-Suomen sairaanhoitopiiristd; Pentti Viitakangas ja Joni
Nyholm Rinnekoti-S&étidstd; Riitta Moisio Lappeenrannan Lampdvoima Oy:std; Paula Lindell ja Eija
Lehtinen Helsingin seudun ympéristopalvelut -kuntayhtyméd HSY:std; Kaisu Albeni ja Ritva Huusko-
Helminen Kymen Vesi Oy:std; Mirva Levoméki ja Jarkko Laanti Turun Seudun puhdistamo Oy:st4; Jari
Mainnynsalo ja Anu Oksanen Vantaanjoen ja Helsingin seudun vesiensuojeluyhdistys ry:std; Juha Lintu-
jarvi ja Ilkka Suppula WatMan Engineering Ltd Oy:std; Jaana Tuppurainen ja Kimmo Tuppurainen
Watrec Oy:std; Henry Hatakka Wapulec Oy:sti; ja asiantuntijajdsen Saijariina Toivikko Vesihuoltolai-
tosten kehittdmisrahastosta.

Business Finlandin ja EPIC-hankkeen ohjausryhmén yhteistydorganisaatioiden rahoitus on ollut
edellytys tdmén selvityksen laatimiselle. Business Finlandista EPIC-hankkeen valvojat olivat Tuomas
Lehtinen (2017-2018) ja Ritva Heikkinen (2019).

Esitan kaikille selvityksen valmistumista edistidneille henkildille suuret kiitokset.

Helsingissé 3.5.2019

EPIC-hankkeen koordinaattori, johtava asiantuntija Taina Nystén, SYKE
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1. Johdanto

Léadkeaineita on havaittu ymparistossé joka puolella maailmaa. Yhdisteitd havaitaan yleisesti jatevesista,
mutta myds luonnon matriiseista kuten pinta- ja pohjavesista sekd maaperésté. Ladkeaineet on l4dkevas-
teen takaamiseksi suunniteltu sellaisiksi, ettd ne aiheuttavat kohteessaan (ihmisessi tai eldimessé) vaiku-
tuksia jo hyvin pienind pitoisuuksina. Siksi lddkeaineet saattavat ympdristoon pdityessddn aiheuttaa
havaittavia vaikutuksia my6s muissa kuin kohde-elidissd. Ladkejdéimien monimutkaista ympéristokayt-
tdytymistd ja moninaisia ympéristovaikutuksia ei vield tunneta kattavasti, mutta lddkeainejddmien on
osoitettu voivan aiheuttaa elidissd esimerkiksi hormonaalisia hdiriditd ja muutoksia kayttdytymisessd
(esim. Kidd ym. 2007, Brodin ym. 2013).

Liadkeaineita padtyy ymparistoon mm. ladkkeiden kidyton seurauksena virtsaan ja ulosteisiin eritty-
neind, kayttimattomien lddkkeiden virheellisen havittdmisen takia ja lddkkeiden valmistuksesta. Léaék-
keiden kiytostd ja erittymisestd aiheutuvat lddkeainepédéstdt on arvioitu merkittdvimméksi péaéstoldh-
teeksi (esim. EC 2019). Ladketuotannosta aiheutuvat paddstét voivat olla paikallisesti ja hetkellisesti
merkittdvid, mutta my0s ehkdistivissd esimerkiksi teknisin ratkaisuin. Teollisesta toiminnasta syntyva
prosessijétevesi on koostumukseltaan usein yhdyskuntajdtevesid homogeenisempi matriisi, jolloin pro-
sessijateveden esikésittely ja erilliskerdys voisivat olla teknisesti ja kustannustehokkaasti toteutettavissa.

Ladketeollisuuden lddkeainepaistdjd ympéristoon pidetddn ldnsimaissa yleisesti pienind verrattuna
mm. lddkkeiden kiytostd ja virheellisestd kdyttdmattomien lddkkeiden hévittdmisestd aiheutuvaan
kuormitukseen (Caldwell ym. 2016). Ladketeollisuus on esittinyt ladketeollisuuden péédstdosuudeksi
lansimaissa 2%, mutta arviota on kritisoitu siitd, ettd arvion tueksi ei ole esitetty perusteita (BIO Intelli-
gence Service 2013, Larsson 2014). On esitetty, ettd globaalisti ja alueellisesti lddketeollisuuden 144-
keainepaéstot ovat pienid, mutta paikallisesti ne voivat olla merkittdvid pistemiisid paédstoldhteitd, jos
ladkkeiden valmistuksesta aiheutuvia pééstdjd ei késitelld asianmukaisesti (Caldwell ym. 2016, CCB
2017). EU-tasollakin ldgkeaineita koskevan strategian valmistelutydssa on kiinnitetty huomiota siihen,
ettd ladketeollisuuden paistoistd EU-alueella tiedetddn liian vdhdn (Lockwood ym. 2016).

Ladketeollisuuden paistdjd ymparistoon tai yhdyskuntien jatevedenpuhdistamoille on tutkittu vé-
hin, ja ldnsimaista julkaistun aineiston kattavuus on huono (Kiimmerer ja Hempel 2010, Larsson 2014,
UNESCO ja HELCOM 2017). Ladketeollisuuden jétevesien lddkeainepitoisuuksia on julkaistu padasi-
assa tuotantokeskittymisté, kuten Intiasta (esim. Fick ym. 2009). Myo6s Yhdysvalloissa on havaittu puh-
distamon viemaériverkostoon liittyneen ladketeollisuuden voivan kasvattaa puhdistamon lapi kulkeutu-
vaa ladkeainekuormaa (Scott ym. 2018).

Lansimaisen ladketeollisuuden paistdistd voi olla olemassa enemmén tietoja kuin on raportoitu.
Tietojen julkaisematta jaddmisen syynd voi olla esimerkiksi negatiivisten 10ydosten (aineita ei ole 16yty-
nyt) aliraportointi (Larsson 2014) tai positiivisista 10ydoksistd toiminnanharjoittajalle aiheutuvaksi pe-
latty mainehaitta. Aliraportointi voi johtua vaikeuksista saada niitd julkaistuksi, koska téllaiset tulokset
eivit ole valttdmatta tarpeeksi kiinnostavia tieteellisesti. Negatiiviset 16ydokset voivat kuitenkin olla
merkittévid, jos on mitattu oikeita aineita ja kdytetty riittdvan laadukkaita analyyttisid mittausmenetel-
mii.

Viimeaikaisissa Itdmeren alueen selvityksissd on koostettu tietoja lddkeaineiden ja -valmisteiden
tuotannosta (UNESCO ja HELCOM 2017, CCB 2017), mutta tietojen kattavuus vaihtelee maittain.
Jarjestelmallisin katsaus aiheeseen on ollut Ruotsin lddkelaitoksen tilaama selvitys (Wallberg ym.
2014), jossa tarkasteltiin Euroopan paastorekisteristd (European Pollutant Release and Transfer Regis-
ter, E-PRTR) I0ytyvien laitosten tietoja. E-PRTR kattaa kuitenkin vain ld&keaineita valmistavan osan
ladketeollisuudesta, ja Suomen osalta jarjestelméssé on tietoja vain viideltd laitokselta.

Ympiristonsuojelulain mukaisen velvoitetarkkailun tarkoituksena on tuottaa tietoa luvanvaraisten
toimintojen aiheuttamista haitallisten aineiden pédstoisté (kdytto- ja padstotarkkailu) ja pddstojen ympé-
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ristovaikutuksista (vaikutustarkkailu). Lainsdddédnnollinen perusta ja velvoite sisdllyttdd haitalliset aineet
luvanvaraisten toimintojen velvoitetarkkailuun on olemassa. Kiytdnndssé haitallisiin aineisiin on kiinni-
tetty huomiota vain muutamilla toimialoilla, joilla tarkkailuvelvoitteet ovat kohdistuneet harvoihin ai-
neisiin kuten raskasmetalleihin ja tiettyihin summaparametreihin kuten adsorboituviin organohalogee-
neihin (AOX) (Karhu ym. 2004).

Téssa selvityksessd kdytiin ldpi Suomessa toimivan ladketeollisuuden ympéristolupia ja tarkasteltiin
erityisesti lddkeaineita ja niiden pddstdjen huomioimista ymparistluvassa seké tehtiin suosituksia tilan-
teen parantamiseksi. Kemikaalien parempaa huomioimista ympéristéluvissa on tarkasteltu Suomessa
aikaisemmin mm. Mehtosen ja Knuutilan (2014) tekeméssi esiselvityksessd. Lupamenettelyssé erityisen
hankaliksi tunnistettiin kemikaalit, joilla ei ole yhtendistd luokittelua tai joiden haitallisuus ei perustu
maaperin ja pohjaveden pilaantumisriskiin tai turvallisuusvaaraan. Tallaisiin kemikaaleihin mainittiin
lukeutuviksi mm. lddkeaineet (Mehtonen ja Knuutila 2014).

Suomessa toimivan lddketeollisuuden mahdollisesta ladkeainekuormituksesta ei ole julkaistu tietoja
jarjestelmaillisesti. Muutamien tehtaiden ympdaristolupapditoksissi on tuotu esille arvioita 144-
keainepdéstdjen médristd, mutta niille ei 16ydy esimerkiksi tarkkailuaineistoa ympéristéhallinnon yllépi-
tdmisté tietojarjestelmistd. Tadman raportin kirjoittamishetkelld lddkeaineet eivdt myoskaén sisdlly péés-
totietojarjestelmian muuttujavalikoimaan.

Haitta-ainekohtaiset rajoitukset ja seurantavelvoitteet jatevesissi pohjautuvat yleisesti EU:n vesipo-
litiikkan puitedirektiiviin (VPD, 2000/60/EY) ja EU:n teollisuuspééstddirektiivin (IED, 2010/75/EU)
nojalla annetun Euroopan paistorekisteri (E-PRTR) -asetuksen (166/2006/EY) vaatimuksiin. VPD on
implementoitu Suomessa lailla vesienhoidon ja merenhoidon jarjestdmisestd (1299/2004) ja sen nojalla
on annettu valtioneuvoston asetus vesienhoidon jérjestdmisestd (VNa 1040/2006) seké valtioneuvoston
asetus vesiympdristolle vaarallisista ja haitallisista aineista (VNa 1022/2006). Nama asetukset ovat tuo-
neet uusia vaatimuksia haitallisten aineiden huomioon ottamiselle ympéristoluvissa ja velvoitetarkkai-
luissa. Asetus vesiympéristolle vaarallisista ja haitallisista aineista koskee suoraan velvoitetarkkailua.

Ladkeaineiden paastdille tai pitoisuuksille pinta- tai jatevesissi ei ole asetettu raja-arvoja kansalli-
sessa lainsdadannossa tai EU-tasolla. EU kuitenkin velvoittaa jisenmaita mittaamaan vesiymparistosta
VPD:n ns. “tarkkailulistan” aineita. Ensimmadiselld tarkkailulistalla (2015/495/EY) oli seitsemén 144-
keainetta. Tarkkailulista uudistettiin vuonna 2018 (840/2018/EY), ja listalle lisattiin kolme uutta ainetta.
Tarkkailulistojen lddkeaineet on listattu taulukossa 1.

Taulukko 1. VPD:n seurantalistalla huomioidut Iadkeaineet.

17a-etinyyliestradioli Hormoni 0,035 X X
17B-estradioli Hormoni 0,4 X X
Estroni Hormoni 3,6 X X
Diklofenaakki Tulehduskipulagke 50 X

Atsitromysiini Antibiootti 19 X X
Erytromysiini Antibiootti 200 X X
Klaritromysiini Antibiootti 120 X X
Amoksisilliini Antibiootti 78 X
Siprofloksasiini Antibiootti 89 X
Metaflumitsoni Loisléake 65 X

a) Loosym. 2018

VPD:n tarkkailulistan tarkoitus on tuottaa liséa tietoa tunnistettujen aineiden esiintymisesté ja pitoi-
suustasoista, jotta voidaan tehdd valistunut pddtds siitd, tulisiko yhdisteet lisitd VPD:n prioriteet-
tiainelistalle. Prioriteettiaineiksi valituille yhdisteille asetetaan lainsdddanndllisesti sitovia ympériston-
laatunormeja vesiymparistossd sekd mahdollisia péaédstovihennysvelvoitteita ympéristonlaatunormien
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ylittyessd. Kevailla 2019 EU-komission julkaiseman lddkeainestrategian mukaan ympéristonlaatunor-
mien asettamista lddkeaineille tullaan tarkastelemaan (EC 2019).
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2. Ladketeollisuuden sdantely ja
ymparistolupavelvollisuus

Suomessa ladkkeiden tehoon ja turvallisuuteen liittyvit asiat kuuluvat sosiaali- ja terveysministerion ja
ympdéristovaikutusten hallinta ymparistoministerion hallinnonaloille. Ladkkeiden valmistamista sdénnel-
ladn ladkelailla (LL, 395/1987). Lain tarkoitus on ylldpitda ja edistdd lddkkeiden ja niiden kéyton turval-
lisuutta sekd varmistaa lddkkeiden asianmukainen valmistus ja saatavuus. Ladkkeitd saa valmistaa teolli-
sesti vain Liadkealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskuksen (Fimea) luvalla lddketehtaassa, jossa on
hyvaksyttavit tuotantotilat ja laitteet (LL 8 §). Liséksi lddkevalmisteiden valmistaminen ei-teollisesti on
mahdollista apteekissa kyseisen apteekin tai sen sivuapteekin ja palvelupisteen omaa myyntid varten
(ns. ex tempore -valmistus) (LL 12 §). Ei-teollisesti ladkkeitd valmistavan toimijan tulee tehdd omista
valmisteistaan ennakkoilmoitus Fimealle (LL 13 §).

Ladkelain mukaan ladkkeiden teollisessa ja soveltuvin osin ei-teollisessa tuotannossa tulee noudat-
taa EU:n lddkedirektiivin (2001/83/EY) 47 artiklan mukaisesti hyvéksyttyjd periaatteita ja ohjeistoja
vastaavia hyvid tuotantotapoja (LL 11 §, 15 §). Lisdksi lddkkeiden valmistuksessa on sallittua kayttaa
vain sellaisia vaikuttavia aineita, jotka on valmistettu ja jaeltu 1dékeaineiden hyvid tuotanto- ja jakeluta-
poja koskevien Euroopan unionin ohjeiden mukaisesti.

Hyvit tuotantotavat (Good Manufacturing Practice, GMP), johon lddkelain 11 § viittaa, keskittyy
tuotettavan valmisteen laadun varmistamiseen. GMP ei ota kantaa ymparistokysymyksiin, eikd aseta
suoria vaatimuksia esimerkiksi ymparistokuormituksen minimoimiseksi (EMA 2017). Laiketehtaat
auditoivat esimerkiksi raaka-ainetoimittajiensa tuotantotavat ja -tilat ja esimerkiksi Eurooppaan tuotavi-
en ladkeaineiden tulee noudattaa EU:n GMP-vaatimuksia. Ladkkeiden valmistuksessa kdytettdvien raa-
ka-aineiden alkuperd (usein Intia tai Kiina) ja niiden tuotannossa vallitsevat olosuhteet arvioidaan ennen
kaikkea laadun varmistamiseksi, mutta ei erityisesti raaka-ainetuotannon ymparistovaikutusten suhteen.
Ladketehtaassa tdimén jdlkeen tapahtuva lddkevalmistus sen sijaan on jatkuvan valvonnan ja ladkeval-
mistuslupamenettelyn piirissd. Ladketeollisuudesta aiheutuvien pééstdjen ja ympéristdvaikutusten arvi-
ointi (ml. tarkkailu) ja riskinvdhennystoimenpiteet riippuvat kansallisesta ympéristdlainsdddanndsté ja
sen toimeenpanosta.

Suomessa ladketeollisuuden ympéristdluvanvaraisuus perustuu ympéristonsuojelulakiin (YSL,
527/2014) ja ymparistonsuojeluasetukseen (YSA, 713/2014). Teollisuuden pééstdja ja jatehuoltoa sdin-
nellddn mm. ympéristonsuojelulain (YSL, 527/2014) ja jatelain (JL, 646/2011) perusteella. Lisdksi 1d4-
keteollisuuden kemikaalien kisittelyd ja varastointia koskevia velvoitteita tulee kemikaaliturvallisuus-
lainsdddannostd (390/2005, VNa 685/2015, VNa 856/2012).

Ympéristonsuojelulain tarkoituksena on mm. ehkéistd ympariston pilaantumista ja sen vaaraa seké
vihentdd pddstdjé ja torjua ympéristovahinkoja (YSL 1 §). Lain 4. luvun mukaan ympéristdn pilaantu-
misen vaaraa aiheuttava toiminta, joka on mainittu lain liitteen 1 laitosluettelossa, vaatii ympéristéluvan
(YSL 27 §). Lupamenettelystd on sdddetty yksityiskohtaisesti myos YSL:n luvuissa 6-9 ja sddadoksid on
tdydennetty ympéristonsuojeluasetuksessa.

Ympéristoluvan myontdd toiminnasta riippuen joko valtion ymparistolupaviranomainen (aluehallin-
tovirastot, AVI:t) tai kunnan ymparistélupaviranomainen (YSL 34 §; tarkemmin YSA 1-2 §). Kirjalli-
nen lupahakemus on toimitettava toimivaltaiselle viranomaiselle. Hakemukseen tulee liittdd selvitys,
joka siséltdd lupaharkinnan kannalta riittdvit tiedot mm. toiminnasta ja sen vaikutuksista. Kun asia on
selvitetty riittdvan yksityiskohtaisesti, lupahakemuksesta kuulutetaan YSL 44 § ja YSA:n 11 § mukai-
sesti sekd pyydetddn lausuntoja YSL 43 § ja YSA 12 § mukaisesti. Viranomaisen on kuulutuksen ja
lausuntopyynt6jen jélkeen otettava lupahakemus kisittelyyn ilman aiheetonta viivytysta.
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Ympéristolupa on myonnettdva toiminnalle, joka tdyttdd YSL:ssa ja JL:ssa sekd niihin liittyvissd
sdddoksissd annetut vaatimukset (YSL, 48 §). Luvan myontdmisen yleisiin edellytyksiin (YSL, 49 §)
sisdltyy mm. vaatimus siitd, ettd toiminta ei aiheuta terveyshaittaa, ympériston pilaantumista tai sen
vaaraa, tai ympdriston tirkedn kayttomahdollisuuden vaarantumista. Luvan myontdmisen edellytyksid
tarkasteltaessa otetaan huomioon asetettavat lupaméaaraykset.

Lupapiitos koostuu kertoelma- ja ratkaisuosasta. Kertoelmaosasta on kéytiva ilmi hakijan yksiloin-
tiin tarvittavien tietojen lisdksi mm. luvan hakemisen peruste, kuvaus toiminnasta ja sen laajuudesta,
tiedot toiminnasta aiheutuvista pédstdistd, jatteistd ja ympéristovaikutuksista sekd tiedot toiminnasta
aiheutuvien paistojen ja vaikutusten tarkkailusta. Lupapéitoksen ratkaisuosasta on puolestaan kéytiava
ilmi mm. luvan myontdmisen edellytysten varmistamiseksi annettavat ja valvonnan kannalta tarpeelliset
lupaméaardykset, toiminnalle oleellisia YSA:n liitteessd 1 lueteltuja aineita koskevat padstoraja-arvot,
médrdykset toiminnan ja sen vaikutusten seurannasta ja tarkkailusta seké luvan ja lupaméériysten voi-
massaolo- ja tarkistusajat. Lupapditoksessd annettavat lupaméiriykset voivat tarvittaessa olla lainsdé-
dianndssa yksiloityja vaihimmaisvaatimuksia ankarampia (YSL 70 §).

Ympdéristoluvassa on annettava tarpeelliset méadrdaykset mm. toiminnan, paistdjen, jatehuollon seké
toiminnan vaikutusten tarkkailusta (YSL 62 §). Liséksi lupaméérayksissd on madréttdva kéytettdvit
mittausmenetelmat, mittausten tiheys seka tulosten tulkinta- ja raportointitavat. Kun teollisuusjitevetta
johdetaan yhdyskunnalliselle jatevedenpuhdistamolle, on ympéristluvassa annettava ympériston pi-
laantumisen ehkaisemiseksi ja jitevedenpuhdistamon toimintakyvyn varmistamiseksi tarvittavat lupa-
maardykset (YSL 678§).

Ympéristonsuojeluasetuksen 41 §:n mukaan vesihuoltolaitoksen viemériverkostoon johdettavat te-
ollisuusjétevedet on kisiteltdvéd asianmukaisella tavalla mm. vesihuoltolaitoksen paistoistd ympéristoon
kohdistuvien haittojen estdmiseksi, lietteen turvallisen ja hyviksyttdvan hyodyntdmisen ja loppukésitte-
lyn varmistamiseksi sekd viemériverkoston, puhdistamoiden ja niihin liittyvien laitteiden vaurioitumisen
estdmiseksi. Jos vaatimukset eivit tiyty, vesihuoltolaitos voi kieltdytyd vastaanottamasta laitoksen jéte-
vesid. YSA:n 42 §:n mukaan ympéristdluvassa on annettava tarpeelliset padstdraja-arvot ja muut paas-
tomadrdykset vesihuoltolaitoksen viemdriin johdettaville teollisuusjitevesille tai muille vesille, jotka
siséltivit asetuksen liitteen 1 aineita, sen varmistamiseksi, ettd jitevedet esikdsitellddn asianmukaisesti
ja padstoja tarkkaillaan. Seurantavelvoitteita ja raja-arvoja voidaan asettaa myds lupavelvoitteen laukai-
sevaan tekijadn vélittomasti liittyméttomille parametreille. Esimerkiksi liuottimien kdyton perusteella
luvitettavalta l4dketeollisuuslaitokselta voidaan velvoittaa seurattavaksi myds muiden aineiden paéstoja.

Y mpéristolupahakemukset ja -paétokset ovat julkisia asiakirjoja. Ympéristolupahakemuksesta kuu-
lutetaan julkisesti ja se on ndhtévilld. Salaista on vain se osuus, miké on julkisuuslain (Laki viranomais-
ten toiminnan julkisuudesta; 621/1999, 24 §) mukaan salassa pidettidvid, kuten mm. yrityssalaisuudet.
Hakijan on hakemuksessa yksiloitdva mitkd kohdat se katsoo salassa pidettidviksi yrityssalaisuudeksi.
Adritapauksessa koko hakemus on salassa pidettiva.

Ympéristdluvanvaraiset ldéketeollisuuden toiminnot on listattu YSL:n liitteen 1 taulukoissa 1 ja 2.
Em. liitteen taulukon 1 mukaan lddkeaineita siséltdvié tuotteita sekd niiden vélituotteita kemiallisesti tai
biologisesti teollisessa mittakaavassa jalostavat laitokset luokitellaan ns. direktiivilaitoksiksi, eli EU:n
teollisuuspadstodirektiivin (IED, 2010/75/EU) soveltamisalaan kuuluviksi laitoksiksi, ja ne ovat siten
ympdristéluvanvaraisia. Direktiivilaitosten ymparistolupaviranomaisena toimii aina valtion ymparisto-
lupaviranomainen. Direktiivilaitoksen lupaméadrdykset on ns. BAT-pédtelmien julkaisun jédlkeen méaara-
ajan kuluessa tarkistettava vastaamaan kyseiselle toimialalle EU-tasolla asetettuja parhaan kayttokelpoi-
sen tekniikan (BAT) vaatimuksia. YSL:n liitteen 1 taulukon 2 mukaan luvanvaraisia ovat myos
laitokset, jotka kayttdvit vuosittain yli 50 tonnia orgaanisia liuottimia.

IED:ssé direktiivilaitoksen méiritelmd on kemianteollisuuden osalta sidottu teollisessa mittakaa-
vassa tapahtuvaan kemialliseen tai biologiseen jalostamiseen. Sen maéritteleminen, tapahtuuko toiminta
teollisessa mittakaavassa, on jitetty viranomaisen vastuulle. Kun maééritellddn toiminnan mahdollista
luonnetta direktiivilaitoksena, olisi otettava huomioon mm. toiminnan kaupallinen luonne, tuotantolai-
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toksen ja laitteiston luonne sekd ympéristovaikutukset (European Commission 2017). Oleellista on di-
rektiivilaitosluonteen rajaaminen kemialliseen ja biologiseen jalostamiseen. Toisin sanoen jalostamises-
sa tulee tapahtua kemiallisia reaktioita, tai jalostamisessa tulee hyodyntééd esimerkiksi elididen fysiolo-
gisia prosesseja (European Commission 2017). Puhtaasti fysikaalinen jalostaminen (esim. pakkaaminen,
jauhaminen, suodattaminen, tislaaminen tms.) eivét siten lukeudu IED:ssi tarkoitettuihin toimintoihin.

Ympéristonsuojelulain uudistus vuonna 2014 korotti lddketeollisuuden ympéristdluvanvaraisuuden
kynnystd. Kun vuoden 2000 YSL:n mukaan ladketeollisuuslaitokset olivat kategorisesti ymparistolupa-
velvollisia (169/2000 1 § 4 g), vuoden 2014 YSL:n mukaan lupavelvollisia ovat vain “direktiivilaitok-
set” seka laitokset, jotka kayttavit orgaanisia liuottimia yli 50 tonnia vuodessa (YSL, 27 § 1 mom.).

Vuonna 2014 voimaan tulleen YSL:n perusteella annetut ympéristoluvat ovat padsaéntdisesti voi-
massa toistaiseksi, mutta lupaa pitéd tarkistaa, kun laitosta koskevat uudet BAT-paitelmait julkaistaan.
Maiidraaikaiseksi médritty lupa raukeaa médrdajan paittyessi. Toistaiseksi voimassa oleva lupa voidaan
YSL:n 88 §:n mukaisesti padttad raukeavaksi, jos:

e Toiminta on ollut keskeytyneend yhtéjaksoisesti vahintdén viisi vuotta tai toiminnan-
harjoittaja ilmoittaa, ettei toimintaa aloiteta tai ettd toiminta on lopetettu

e Toimintaa tai sen aloittamisen kannalta olennaisia toimia ei ole aloitettu viiden vuoden
tai lupapéaatoksessa madratyn ajan kuluessa

e Hakemusta luvan tarkistamisesta ei ole tehty YSL 80 § 3 momentin mukaisesti

Vuonna 2014 voimaan tulleen YSL:n siirtymdsaddosten mukaisesti ymparistolupa katsotaan rauen-
neeksi my0s, jos aiemman YSL:n nojalla luvitetun toiminnan luvanvaraisuus on paittynyt lainsdddén-
nén muuttuessa (YSL, 231 §). Koska ladketeollisuus ei ole endé kategorisesti luvanvaraista, ovat jotkin
vuoden 2000 YSL:n nojalla annetut lddketehtaiden ympéristdluvat voineet raueta. Tdma koskee ensisi-
jaisesti niité laitoksia, joiden orgaanisten liuottimien kdyttoméérit ovat alle 50 tonnia vuodessa ja joiden
tuotantoprosessissa ei hyddynneté biologisia tai kemiallisia reaktioita.
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3. Ladkkeiden valmistus Suomessa

Ladkkeet ovat terveydenhuollossa kéytettdvid tuotteita, joita sddnnellddn sekd yhteisotasolla (EU) ettd
kansallisesti. Ladkkeiden valmistus ja maahantuonti on luvanvaraista ja tarkkaan sdinneltyd toimintaa.
Toisin kuin muut kemikaalit, 1d8keaineet eivit kuitenkaan kuulu yleisen kemikaalien turvallisuusluoki-
tuksen (REACH) piiriin, vaan lddkkeiden myyntilupamenettelyssé kiinnitetdédn huomiota ennen kaikkea
niiden tarkoituksenmukaisuuteen, tehoon, turvallisuuteen, laatuun ja l4dkettd koskeviin tietosisiltdihin
kliinisessé kéytossd. Haettaessa myyntilupaa uudelle lddkkeelle sen vaikuttavalle aineelle ja sen tir-
keimmille aineenvaihduntatuotteille on tehtdvd ympéristdriskinarviointi Euroopan ladkeviraston ohjeis-
tuksen mukaisesti (EMA 2016). Ihmisille kdytettidvien lddkkeiden ympéristoriskinarvioinnin ohjeistuk-
sessa (EMA 2006) kerrotaan mm. ymparistoriskin arvioimiseksi tehtivistd testeistid. Riskinarviointi on
edellytys myyntiluvan myontédmiselle, mutta arvioinnissa mahdollisesti esiin tuleva haitallisuus ympa-
ristdlle ei saa estdd ihmisille kdyttoon tarkoitetun lddkkeen myyntiluvan myontdmistd. Ymparistoriski
arvioidaan myods muutoshakemusten ja myyntiluvan laajennusten yhteydessd, jos ympéristoaltistus voi
lisdéntyd uuden kéyttdaiheen tai uuden potilasryhmén mydta.

Ladketeollisuuden tuotanto voidaan jakaa lddkeainetuotantoon ja lddkevalmistetuotantoon. Laa-
keainetuotannossa valmistetaan l4ddkkeissa kédytettidvid vaikuttavia aineita syntetisoimalla, biotekniikkaa
hyodyntéen tai eristimailld luonnontuotteista. Perinteisesti lddkeaineet ovat olleet orgaanisia pienmole-
kyyliyhdisteitd ja niiden tuotanto on perustunut monivaiheisiin kemiallisiin liuostilaprosesseihin mu-
kaan lukien useiden synteesivélituotteiden erottaminen ja puhdistaminen. Nykyisin bio- ja geenitekno-
logian avulla tuotetut ns. biologiset lddkevalmisteet muodostavat yhd suuremman osan
ladkemarkkinoista.

Ladkeaineet valmistetaan tyypillisesti panosprosesseissa, joskin jatkuvatoimiset valmistusmenetel-
mit ovat yleistyneet viime aikoina. Yksittdisen lddkeaineen teollinen tuotantoerd on tavallisesti suhteel-
lisen pieni reaktoreiden koon ollessa 1-10 m’. Orgaanisia liuottimia kiytetdén yhi runsaasti kemiallisis-
sa tuotantoprosesseissa, vaikka niitd pyritdénkin korvaamaan ympéristolle vihemmaén haitallisilla, kuten
etanolilla ja vedelld aina kun se on mahdollista. Ladketeollisuuden suurimmat paastot ilmaan aiheutuvat
juuri haihtuvista orgaanisista liuottimista. Ymparistoriskit sen sijaan aiheutuvat erityisesti kemiallisten
prosessien jétevesistd, mikali niitd ei puhdisteta asianmukaisesti. Orgaanisten liuotinjddmien ja ladke;jat-
teen ohella my0s vaarallisten kemikaalien pakkausjite voi olla ympéristlle vaarallista (Hokkanen ja
Rossi 1990, Riistama ym. 2003).

Ladkevalmistetuotannossa lddkeaineista tuotetaan edelleen ladkevalmisteita. Ladkevalmisteet jakau-
tuvat erilaisiin ladkemuotoihin, kuten tabletteihin, kapseleihin, liuos- ja inhalaatiovalmisteisiin ja voitei-
siin. Suomessa Ladkealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskus yllépitda erilaisten lddkemuotojen luetteloa
(Fimea 2015). Ladkeaineita tuotetaan Suomessa esimerkiksi lddkeyritysten lddkeraaka-ainetehtaissa,
mutta niitd tuodaan usein myos ulkomailta (péddasiassa Intiasta tai Kiinasta), jossa niiden tuotanto on
padsaintdisesti keskittynyt vain yhdelle tai muutamalle toimijalle. Ladkevalmisteiden tuotanto on toisi-
naan kytketty lddkeaineiden valmistukseen, mutta tyypillisempad on, ettd lddkevalmisteiden ja ladkeai-
neiden tuotanto tapahtuvat erilldén. Ladkevalmistetuotannosta aiheutuvat pééstdt ilmaan ovat yleensd
pienet. Samoin jdtevesien madrd on usein pieni koostuen pééosin erilaisista valmistusvilineiston pesu-
vesistd. Kuitenkin myos ladkevalmistetuotannon aikana syntyy vaarallista jatettd, kuten ladkejatettd ja
ladkeainetta siséltivad liuotinjétettd. Ladketeollisuudessa joudutaan, toisin kuin monella muulla teolli-
suuden alalla, lokeroimaan yksittdiset tyovaiheet pieniin yksikoihin ristikontaminaation estdmiseksi
(Hokkanen ja Rossi 1990, Riistama ym. 2003).

My®ds ladkepakkausten materiaalit kuormittavat ymparistod. Lapipainopakkauksissa kdytetdan pal-
jon alumiinia ja ympéristolle haitallisia muoveja, kuten polyvinyylikloridia (PVC) sen hyvin muotoutu-
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vuuden takia. Toisaalta inhalaatiovalmisteiden ponneaineina kiytettiin pitkddn kasvihuonekaasuiksi
luokiteltavia freoneja, jotka on nykyisin korvattu vihemmén haitallisilla fluorihiilivedyillda (HFC-
aineet). Ladkevalmisteet pakataan erisuuruisiin pakkauksiin, lddkityksen kesto huomioiden. Pakkausma-
teriaalin ja pakkausmuodon (esim. ldpipainopakkaukset tai ladkepurkit) valintaa ohjaa paitsi pakkausko-
ko ja ladkevalmisteen sdilyvyys myos kansalliset ja alueelliset erot. Euroopassa suositaan ldpipainopak-
kauksia, Pohjois-Amerikassa lddkepurkkeja. Kullekin eri pakkausmuodolle vaaditaan oma myyntilupa,
jonka Suomessa késittelee ja myontdd Fimea. Verraten raskas myyntiluvan hakuprosessi kdytannossa
rajoittaa kansallisille markkinoille tuotavien pakkausvaihtoehtojen méaérad. Kestdvian kehityksen nako-
kulmasta my6s pakkausmateriaalin mééran vahentdminen pienentdd ympéristokuormitusta. Tdma huo-
mioidaan esimerkiksi ldpipainopakkausten suunnittelussa siten, etti tablettikuplat ovat mahdollisimman
pienid ja ettd yliméadraistd liuskamateriaalia olisi mahdollisimman véhén. T&ll4 tavoin pakkaukset saa-
daan mahdollisimman pieniksi, miké osaltaan véhentdd paitsi materiaalikulutusta myos rahtikuluja ja
rahdista syntyvda ympéristokuormitusta.

Noin puolessa suomalaisista apteekeista valmistetaan ns. ex tempore -tuotteita. Ex tempore -
valmiste on apteekissa tilauksesta valmistettava itsehoito- tai reseptilddkevalmiste, joka toimitetaan
vilittomasti asiakkaalle. Osa apteekeista tekee ex-tempore -valmisteita tilauksesta my6s muille aptee-
keille, eli ne toimivat ns. sopimusvalmistusapteekkeina. Suurin osa ex tempore -valmisteista on voiteita,
liuoksia ja kapseleita. Apteekkien lddkevalmistus alkoi vahentyd 1950-luvulla sitd mukaa kuin ladkkei-
den teollinen valmistaminen lisdéntyi. Vuonna 2007 ex tempore -reseptien osuus toimitetuista resepteis-
td Suomessa oli 0,23 % (Béackman 2017). Talld hetkelld apteekkivalmistus lisddntyy jdlleen mm. sen
vuoksi, ettd ex tempore -valmisteella voidaan raitéloida potilaalle yksilollinen ladkitys. Ladkevalmistus
suomalaisissa apteekeissa on keskittynyt sopimusvalmistusapteekkeihin viimeisen 10 vuoden aikana ja
keskittyminen isommille toimijoille tulee todenndkdisesti edelleen jatkumaan (Backman 2017). Valmis-
tuksen yhteydessa syntyvit jétteet tulee toimittaa asianmukaiseen kisittelyyn. Jos kunnan vastuulla ole-
va kotitalouksien lddkejdtteen erilliskerdys on jirjestetty apteekin kautta, voi kyseinen apteekki padsaéan-
toisesti sijoittaa omassa toiminnassaan syntyvit ladkejitteet samaan kerdysastiaan.

16 Suomen ympdristokeskuksen raportteja 20/2019



4. Ladketeollisuuden ymparistoluvat Suomessa

4.1. Tarkastellut laitokset

Taté selvitystd varten keréttiin tietoja Suomessa toimivista lddketeollisuutta harjoittavista yrityksistd ja
niiden Suomessa sijaitsevien tuotantolaitosten ympéristéluvista. Suomessa lddketeollisuutta harjoittavi-
en yritysten tunnistamiseksi tietoja keréttiin Fimean verkkosivustolta (Fimea 2019), EudraGMDP-
tietokannasta (EMA 2014) sekd Yritys- ja yhteisotietojérjestelmédsta (Patentti- ja rekisterihallitus ja Ve-
rohallinto 2007). Laitoskohtaisia tietoja koostettiin ensisijaisesti ympéristdlupapaatoksista.

Ladkelain (LL, 395/1987) mukaan lddkkeitd saa valmistaa teollisesti vain laitoksissa, joilla on Fi-
mean myontdma lupa. Yritykset, joille on joko Fimean verkkosivujen tai EudraGMDP-tietokannan mu-
kaan myonnetty lddketuotantolupa, on esitelty taulukossa 2.

Taulukko 2. Yritykset, joille Fimean verkkosivujen ja EudraGMDP-tietokannan mukaan on myoénnetty laédketuotantolupa
ja naiden yritysten paatoimialat. Kaikki taulukon yrityksista eivat kuitenkaan valttamatta valmista ladkkeita luvasta huoli-
matta.

A. Vogel Oy Luontaistuotteiden tukkukauppa

AGA Oy Ab Teollisuuskaasujen valmistus

Aromtech Oy Muu tekninen testaus ja analysointi

Bayer Oy Laakkeiden ja muiden laakevalmisteiden valmistus
BBS Bioactive Bone Substitutes Oy Laaketieteellinen tutkimus ja kehittdminen

Biovian Oy Muualla luokittelematon kemiallisten tuotteiden valmistus
Circlum Farmasia Oy Luontaistuotteiden tukkukauppa

Cytomed Oy Laakeaineiden valmistus

Eurofins Expert Services Oy Muu tekninen testaus ja analysointi

Fermion Oy Laakkeiden ja muiden ladkevalmisteiden valmistus
Finex Oy Muoviaineiden valmistus

FinVector Vision Therapies Oy

Tekniikan tutkimus ja kehittdminen

FIT Biotech Oyj Plc.

Laaketieteellinen tutkimus ja kehittdminen

Fysioline Oy Terveydenhoitotarvikkeiden vahittdiskauppa
Galena Pharma Oy Laakkeiden ja muiden ladkevalmisteiden valmistus
Hankintatukku Oy Muualla luokittelematon elintarvikkeiden valmistus

Helsingin yliopiston apteekin analyyttinen laboratorio

Apteekit

MAP Medical Technologies Oy

Laakkeiden ja muiden ladkevalmisteiden valmistus

Medfiles Oy Ltd Muu liikkeenjohdon konsultointi

Novartis Finland Oy Laaketukkukauppa

Oriola Finland Oy Laaketukkukauppa

Orion Oyj Laakkeiden ja muiden ladkevalmisteiden valmistus
PCAS Finland Oy Laakeaineiden valmistus

Pharmatory Oy Laakeaineiden valmistus

Roche Oy Laaketukkukauppa

Santen Oy Laakkeiden ja muiden ladkevalmisteiden valmistus

Steris Finn-Aqua, Steris Europe Inc., Suomen sivuliike

Muualla luokittelematon erikoiskoneiden valmistus

Synlab Analytics & Services Finland Oy

Tutkimusta ja kulttuuria palvelevat jarjestot

Syrinx Bioanalytics Oy Biotekninen tutkimus ja kehittdminen

Tamro Oyj Laaketukkukauppa

UCB Pharma Oy Finland Laaketukkukauppa

Vitabalans Oy Laakkeiden ja muiden ladkevalmisteiden valmistus
Woikoski Oy Ab Teollisuuskaasujen valmistus

VTT Expert Services Oy o Muu tekninen testaus ja analysointi

a) Yritys- ja yhteisotietojarjestelma YTJ (Patentti- ja rekisterihallitus ja Verohallinto 2007)

b) Listattu vain EudraGMDP-tietokannassa (EMA 2014)

c) Listattu vain Fimean julkaisemassa kotimaisten laaketehtaiden luettelossa (Fimea 2019)
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Naistd 34 yrityksestd vain kymmenen pédédtoimialaksi on ilmoitettu lddkeaineiden tai lddkkeiden ja
muiden lddkevalmisteiden valmistus. Téssé selvityksessd keskitytddn ndihin yrityksiin, jotka valmistavat
ladkelain mairittelemid ladkevalmisteita (LL 4 §) tai lddkeaineita (LL 5 §). Tarkastelun ulkopuolelle
suljettiin yritykset, jotka valmistavat rohdosvalmisteita, homeopaattisia valmisteita tai lddkkeellisid kaa-
suja.

Tarkasteluun valittujen kymmenen yrityksen nimilld haettiin ympéristolupia aluehallintovirastojen
Lupa-Tietopalvelusta (Aluehallintovirasto 2019) sekd ymparisto.fi-sivustolta (Ympéristohallinto 2013).
Ympiéristoluvat 16ydettiin 13 toimipisteelle (taulukko 3, kuva 1).

Taulukko 3. Tuotantolaitokset, joiden ymparistolupiin tarkastelu keskittyy ja syy, miksi laitokselta on edellytetty ymparisto-

lupaa.
LOS-2004-Y-1043-111 (Lounais- s .
Bayer Oy Turku Suomen Ympéristskeskus 2009a) 10.12.2009 - Laaketuotantolaitos (YSA 1§, 4 g)
ESAVI/4/04.08/2011
Cytomed Oy Lappeenranta | (Eteld-Suomen Aluehallintovirasto 29.12.2011 - Lasketuotantolaitos (YSA 1§, 4 g)”
2011)
s - Laaketuotantolaitos (YSA 1 §, 4 g)
Espoo ESAVI267] 04'08./201.2 (Etela 5.4.2016 - Luvassa on todettu, etta laitos on
Suomen Aluehallintovirasto 2016a) direktiivilaitos
. s - Laaketuotantolaitos (YSA 1 §, 4 g)
Fermion Oy Hanko ESAVI211/ 04'08./201.2 (Etela 21.12.2016 - Luvassa on todettu, etté laitos on
Suomen Aluehallintovirasto 2016b) direktiivilaitos
PPO-2004-Y-398-111 (Pohjois- ) ax .
Oulu Pohjanmaan Ympéristkeskus 2006) 6.6.2006 Laaketuotantolaitos (YSA 1 §,4 g)
MAP Medical .
Technologies | Tikkakoski | 4o 0-200n 7462111 (Kesid-Suomen | g g 7005 - Ladketuotantolaitos (YSA 1§, 4 )
Oy mparistokeskus 2005)
- Laaketuotantolaitos (YSA 1 §, 4 g)
- Laitos, jossa kaytetaan runsaasti
ESAVI/2010/04.08/2012 PP e s
Espoo (Etels-Suomen Aluehallintovirasto 5.4.2016 21;;‘}:‘%‘:‘: )"rgaa”'s'a yhdisteita (YSA 1§,
2016¢) - Voimalaitos, kattilalaitos tai muu laitos
! . (YSA1§,3b)
Orion Oyj —
. PSA-2004-Y-265-111 (Pohjois-Savon s .
Kuopio Ympéristokeskus 2005) 11.4.2005 - Laaketuotantolaitos (YSA 1 §, 4 g)
- Laaketuotantolaitos (YSA 1 §, 4 g)
Turku LOS-2004-Y-1038-111 (Lounais- 29.1.2009 - Laitos, jossa kaytetaan runsaasti
Suomen Ympaéristokeskus 2009b) o haihtuvia orgaanisia yhdisteita (YSA 1 §,
6¢)
- Laaketuotantolaitos (YSA 1 §, 4 g)
PCAS Finland Turku LOS-2004-Y-1060-111 (Lounais- 2912008 - Laitos, jossa kaytetaan runsaasti
Oy Suomen ymparistokeskus 2008) o haihtuvia orgaanisia yhdisteita (YSA 1§,
6¢c)
PPO-2002-Y-76-111 (Pohjois- s .
Pharmatory Oy | Oulu Pohjanmaan Ympéristokeskus 2002) 11.6.2002 - Laaketuotantolaitos (YSA 1 §, 4 g)
- Laaketuotantolaitos (YSA 1 §, 4 g)
LSSAVI1/193/04.08/2012 (Lansi- ja - Laitos, jossa kaytetdan runsaasti
Santen Oy Tampere Sisé-Suomen aluehallintovirasto 2013) | 22112013 | paintuvia orgaanisia yhdisteita (YSA 1 §,
6b)jabce)
. i . HAM-2004-Y-388-111 (Hémeen s .
Vitabalans Oy Hameenlinna Ympéristokeskus 2006) 27.3.2006 - Laaketuotantolaitos (YSA 1 §, 4 g)

a) Kaikki tarkastellut laitokset on luvitettu vanhan ymparisténsuojelulain (86/2000) perusteella, joten YSA viit-
taa vanhaan ymparistdnsuojeluasetukseen (169/2000).
b) Lupa rauennut
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Lisédksi muilta taulukossa 2 listatuilta yrityksilti tie-
dusteltiin mahdollisia ympaéristdlupia pistokoeluonteises- P
ti. Ne laitokset, joilta saatiin vastaus, eivit ole ymparisto- "
luvanvaraisia. . ,

Suomessa toimivien ympéristdluvanvaraisten ladke- &N J P
teollisuuslaitosten luvat ovat témin kartoituksen perus- e 7
teella pantu vireille ennen vuoden 2014 YSL:n voimaan- Ny
tuloa. Lupapiitokset on annettu vuoden 2014 YSL:n .
siirtymdsdannosten (229 §) mukaisesti vuoden 2000 ym- [ N
paristonsuojelulainsdéddinndn perusteella. &

Kaikilla tarkastelluilla laitoksilla toiminnan ympéris- §
toluvanvaraisuus lankeaa vuoden 2000 Y SL:n mukaisesti 2 .
toiminnan luonteen perusteella (YSA 2000, 1 § 4 g). S~
Lisdksi liuottimien suuren kdyttdméirin seurauksena 'O
lupakynnys ylittyy tarkastelluista laitoksista neljalla
(YSA 2000, 1 § 6 b ja 6 c) (taulukko 3). Ndiden neljan
laitoksen toiminta on luvanvaraista my0s voimassa ole-
van YSL:n liitteen 1 taulukon 2 perusteella (liuotinkaytto
yli 50 tonnia vuodessa). Kahdella laitoksella (Orion Es-
poo, Santen Tampere) lupaa on haettu myds laitoksen
yhteydessa toimivalle voima- tai kattilalaitokselle.

Vuoden 2014 lainsdddéntdd sovellettaessa tarkastel-
luista laitoksista nelja olisi ympéristéluvanvaraisia liuot-
timien kdyton perusteella. Liséksi kahden laitoksen lupa-
padtoksissd  todettiin  kyseisten laitosten olevan

Q@rion| Qyj
o2

-K\r

MAP: Medical Techinologies/Gy
L T /
A 3 )
¢ ;

:/;

direktiivilaitoksia. Jéljelle jddvien seitsemidn laitoksen R gsantn@y T o/
.. . .. . . i R W S o Gytomed Oy,
toiminnan osalta luvanvaraisuus riippuu siité, tulkitaanko kS i

~ Vitabalansi®
. 7 h
/
n '/
X L
eHQy. Fermion) @y, G)r\'mri@\?’j‘?‘?‘

PR e
laitos direktiivilaitokseksi vai ei. Laitos voidaan katsoa . ié R
. e a1 .. .. . 1qe REASIFinlandOyOrioni Oy 4
direktiivilaitokseksi, jos prosessointi tapahtuu kemialli- | %
sesti tai biologisesti. Ladkevalmisteita valmistavien teh-

taiden lupapéétoksissé ei padsaantoisesti ole tuotu esille,

2oy tﬁgmmh?@y

et el e ey e oo Kuva 1. Tarkastellut laitokset (vihrealla), seka muut
sisdltavitko prosessit téllaisia vaiheita (ks. taulukko 4). laakevalmistusluvalliset laitokset (harmaalla).

Tarkasteluun valittujen ymparistolupien kertoelma-
osista kerattiin kuvaukset laitosten toiminnasta ja kaytdnnoistd sekd kédytiin lapi lupaviranomaisten an-
tamat lupamairdykset. Koottuja tietoja on esitetty luvuissa 4.2 ja 4.3.

4.2. Ymparistolupien kertoelmaosat

Taulukossa 3 listattujen ympéristolupien kertoelmaosista kerattiin tiedot muuttujista, joiden arvioitiin
olevan merkittdvimpid ympéristdon paédtyvén ladkeainekuormituksen osalta. Toimintaa kuvaavia tietoja
koottiin taulukoihin 4-6.

Taulukkoon 4 koottujen tietojen mukaan viisi laitosta valmistaa lddkeaineita ja kahdeksan laitosta
ladkevalmisteita. Yksi laitos (Santen) valmistaa sekd lddkeaineita ettd lddkevalmisteita. Vastaavasti
Pharmatory tutkii ja kehittdd valmistusmenetelmid uusille lddkeaineille. Pharmatoryn luvassa ilmoite-
taan valmistettavan asiakasyrityksille vain kymmenien tai satojen grammojen lddkeainemadrid testeja
varten. Ladketeollisuuteen liittyvéd varastointi-, pakkaus-, kehitys- ja laadunvalvontatoimintaa ilmoitet-
tiin tapahtuvan monilla laitoksilla.

Luvissa esitettyjen tietojen perusteella ldhes kaikkien tarkasteltujen laitosten jatevedet johdetaan
joko tarpeen mukaan esikésiteltyini tai haitta-ainepitoisimpien fraktioiden erotuksen jélkeen vesihuolto-
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laitoksen viemdriin (taulukko 5) ja edelleen jatevedenpuhdistamolle (jvp). Fermion Oy:n Hangon toimi-
pisteen jitevedet johdetaan teollisuusjitevesipuhdistamolle (Hangon Puhdistamo Oy). Haitta-
ainepitoisimpien jétevesifraktioiden erottaminen tarkoittaa kéytdnndssa tilannetta, jossa tunnistetut osat
prosesseissa tai laitehuollossa muodostuvista jatevesistd kerdtddn erilleen ja toimitetaan erilliskésitte-
lyyn. Monilla laitoksilla henkildston saniteettivedet ja prosessissa tai laitepesuissa muodostuvat vedet
vieméroidddn erikseen. Luvissa mainittuja esikésittelymenetelmié laitoksilla syntyville vesille olivat
mm. rasvanerotus, neutralointi ja laimentaminen. Laimentaminen oli myShemmin lupapaitosten ratkai-
suosissa kielletty.

Ladkkeiden valmistuksessa syntyvid jétteitd on ympéristélupien kertoelmaosista ilmoitettu muodos-
tuvan kahdeksalla ja epédkurantteja valmistuserid kuudella laitoksella 13:sta (taulukko 6). Luvissa esite-
tyt jétetiedot oli koostettu yleensa jollekin tietylle tarkastelujaksolle. Esimerkiksi epékurantteja valmis-
tuserid voi mahdollisesti muodostua siis my0s niilld laitoksilla, joilla niitd ei ole muodostunut
tarkastelujaksona, ja joilla niitd ei ole siksi luvassa esitetty.

Taulukoissa 4—6 esitettyjen tietojen lisdksi kolmen laitoksen ympéristolupapadtoksen kertomaosas-
sa tuotiin esille, etté laitoksilla on aiempina vuosina tapahtunut ympéristovahinkoja. Kaikkiin vahinkoi-
hin liittyi viemédrivuodoista tai muista vuodoista aiheutuneita liuotinpdéstdjd ja vahingot kohdistuivat
maaperain ja pohjavesiin.
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Taulukko 4. Ymparistdlupapaatoksessa esille tuotu kuvaus tarkasteltujen laitosten toiminnasta.

Toimintoja ovat ladkevalmisteiden tuotanto ja pakka-

Bayer Oy Turku us, raaka-aineiden ja tuotteiden varastointi seka Mm. hormoniehkaisimia, ehkaisyimplantteja, syévan tukihoidon valmisteita
tutkimus-, tuotekehitys- ja laadunvalvonta.
Cytomed Oy Lappeenranta Ralfeqpet?an uusi lddketuotantolaitos nykyisin tytpa- Kayttotark_0|tuk3|§ ei erltel_ty. I_(ayttomaarla on ilmoitettu askorbiinihapolle,
jakaytdssa olevaan rakennukseen. bendatsolille seké prostatilenille.
Kehitetdan ladkeaineiden ja niiden valituotteiden
Espoo vglmlstus- ja a“?'Y.V.S.'.m..ePete'.m'? s.eka"v.almlst(.etaan Ei eritelty. Mukana voi olla my&s eri kehitysvaiheissa olevia ladkeaineita.
pienimuotoisesti naita ladkeaineita ja valituotteita
kemiallisilla prosesseilla.
Tuotannossa on 10-20 laakeainetta, joita kaytetddn mm. astmalaakkeissa,
Fermion Oy . - ey e psyykelaakkeissa, sydan- ja verisuonisairauksiin tarkoitetuissa ladkkeissa,
Hanko Valmistetaan kemiallisesti 1adkeaineita. . L . o ol e N o .
parkinsonismin hoitoon tarkoitetuissa ladkkeissa seka hylkimisreaktioita
estavissa ladkkeissa.
. L N Tuotevalikoimassa on 1020 erilaista |adkeainetta, joita kaytetadn mm.
Valmistetaan orgaanisia ladkeaineita synteettisesti P . il . L . A
Oulu L . syopasairauksien, sydan- ja verisuonisairauksien, masennuksen ja eldinten
kemiallisten panosprosessien avulla. hoitoon
. Yritys valmistaa ainoana Suomessa radioaktiivisia . . AP e . . — N e
MAP Medical Techno- Tikkakoski ladikkeita, joita kiytetdn erilaisten tautien diag- Tautien diagnosointiin ja sydvan tutkimiseen ja hoitamiseen kaytettyja ainei-
logies Oy L PR .y ) L ta
nosointiin sekd sy6évan tutkimiseen ja hoitamiseen.
. - . L Seka ihmisille etta eldimille kaytettavia l1aakkeita. Paastotarkastelu on tehty
E Valmistetaan tabletteja, jauheinhalaattoreita ja injek- o . . : . . .
Spoo tiovalmisteita seuraaville: metyyliprednisoloni, natriumvalproaatti, parasetamoli, tematse-
) paami ja varfariini. V. 2012 kaytdssa oli 62 vaikuttavaa ladkeainetta.
. - o i Ei eritelty. Valmistuksessa kaytetdan yli 100 erilaista 1adkeainetta. Kaytdssa
. Valmistetaan Ia&keliuoksia ja perapuikkoja ihmisille ja o . ) - o . e
. . Kuopio L ot on ainakin sukralfaatti, magnesiumhydroksidipasta, tioridatsiini, klotsapiini,
Orion Oyj elaimille kaytettavaksi. . e . -
ibuprofeeni ja dekstrometorfaanihydrobromidi.
I P i e . Kaytdssa on n. 110 erilaista vaikuttavaa ainetta. Tuotevalikoimassa on mm.
Tuotetaan erilaisia seka ihmisille etta elaimille tarkoi- . . P . s srsmt e -
s e . . . . kipu-, reuma- ja kuumelaakkeita, hormoni- ja syopalaakkeita, ihotautilaak-
Turku tettuja ladkevalmisteita eri muodossa; tabletteja, o . e . N . o .
! T - keita, ruoansulatuselinten |aakkeita seka sydan- ja verisuonisairauksien
kapseleita, voiteita, jauheita ja geeleja. l3skKeits
Kehitetaan ja valmistetaan laakeaineita ja laakeval- Mm. sydan- ja verisuonisairauksien, masennuksen, parkinsonintaudin
PCAS Finland Oy Turku misteen vaikuttavia aineita ja ndiden valivaiheita eli 'm. Sydan-ja verisuonisaira . - «Sen, parkinsor ’
. . ! silmasairauksien ja sienitautien hoitoon kaytettavia ladkeaineita
intermediaatteja.
Tutkitaan ja kehitetdan valmistusmenetelmia erityi- Ei eritelty. Toiminnan luonteesta johtuen laitoksella valmistetaan pienessa
Pharmatory Oy Oulu X A . . e
sesti uusille 1adkeaineille. mittakaavassa hyvin monentyyppisia aineita.
Valmistetaan liuosmaisia siimalaakkeita ja ladkeraa- T -
Santen Oy Tampere . . e L Silmalaakkeita ja sennosideja
ka-aineena kaytettavia sennosideja.
Vitabalans Oy Hameenlinna Kehitetaan ja valmistetaan reseptilaakkeita, itsehoito- Ei eritelty. Kaytossa on ainakin ibuprofeenia.

laakkeita, ravintolisia seka elainvalmisteita.
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Taulukko 5. Lupapaatdsten kertoelmaosissa esille tuodut jatevesien syntymaarat, kasittelytapa seka paastot.

Bayer Oy, Turku

34 000 m*v

Jatevesi vastaa lahinna
normaalia talousjatevetta.
Ei synny merkittavia maa-
ria prosessijatevesia, vaan
jatevetta tulee lahinna
koneiden, laitteiden ja
tilojen puhdistuksesta.

- Vaikuttavien aineiden paastot 14 kg/v (v.
2008)

- Apuaineiden paastot 56 kg/v (v. 2008)

- Paastdjen oletetaan kasvavan tuotannon
kasvun myé6ta-

Esikasittely (ei tarkennettu)
Turun kaupungin jvp

Prosessijatevedet:

Jatevesien laadusta ei

Esikasittely
Tarvittaessa rasvanerotus

gey;%gi‘:aoy' L | 4000mIV | esitetty arviota lupapadtok- | Ei erieltyja passtoja Neutralointi
1375 m sessa Laimennus .
Johdetaan Imatran Veden jvp:lle
- Happamia ja emaksisia pesuaineita
- Liuottimia (v. 2011 n. 50 kg/v)
Koetehdas- ja konttorira- Saniteettivedet ja toimistorakennuksen jatevedet
kennuksissa toimivissa Lisaksi tuotiin esille, ettéd pesuvedet voivat sisél- johdetaan suoraan HSY:n viemariverkostoon.
T&K -tiloissa ja - taa: Laboratorio- ja prosessitilojen jatevedet neutraloi-
Fermi 3 laboratoriossa viemaroi- - kehitysvaiheessa olevia ldakeainekandidaat- daan ja johdetaan HSY:n viemariverkostoon.
ermion Oy, Espoo 7 300-9 900 m/v daan ai A pp . A . .
aan ainoastaan T&K - teja ja niiden valituotteita enintdadn kymmenia Pesureissa muodostuvat jatevedet toimitetaan
laitteiden, laboratoriolaittei- grammoja viikkossa Ekokem Oyj:lle, jos veden arvioidaan sisaltavan
den ja -astioiden pesuve- - Orgaanisia ja epaorgaanisia suoloja haitallisia aineita. Muussa tapauksessa vesi neut-
det. - Alkoholeja raloidaan ja johdetaan HSY:n viemariverkostoon.
- Etikkaa
- Asetonia
Jatevesien osalta on pro- s . . o Saniteettijatevedet johdetaan Hangon kaupungin
sessi- ja saniteettijatevedet ) Llruottlrr]m? (rgett)ar;orl]lal,. etr;noya, ar?ﬁ@on?h;so- Suursuon jvp:lle
Fermion Oy, Hanko 543 406-88 978 eriytetty toisistaan. tp;/;)lﬁsrnﬁ:r‘ﬁi d_iau I\all-n?éz,/ylig)yrorgﬁ dc?nl?e;) ime- Prosessijatevedet tasataan iimastamalla ja neutra-
’ m°/v Jatevesikuormitusta aihe- ; loimalla ennen johtamista Hangon Puhdistamo

uttavat prosessit seka
laitepesut.

- Jatevesien liuotinmaara v. 2005-2014 nous-
sut 35 000 kg:sta 90 000 kg:aan

Oy:n jvp:lle (teollisuusjatevedenpuhdistamo).
Em. liséksi liuotinpitoiset vedet hdyrytislataan
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Jatevesien laadusta ei

- Jatevedet sisalsivat kemikaaleja yhteensa
lahes 20 t, joista suurin osa oli alkoholeja.

Lisaksi tuotiin esille, etta jatevedet voivat sisaltaa:
- 2-dimetyyliaminoetyylikloridia
- ammoniakkia

Saniteettivedet johdetaan suoraan Oulun Veden
viemariin

Laakeainepitoiset jatevedet ohjataan vaarallisen
jatteen séilioodn ja asianmukaiseen késittelyyn
Liuotinpitoiset vedet tislataan vakuumissa ja jaéan-
nés johdetaan tasausaltaille

Laitepesuvesia johdetaan suoraan tasausaltaille

vedet, jotka sisaltavat
liuottimia.

Verkostoon johdetaan
liséksi veden puhdistuk-
sessa, laboratorioissa,
sosiaalitiloissa ja keittiossa
syntyvat jatevedet.

- Varfariininatrium: 2,4 kg/v (11,4 kglv, pit. 22
mg/l)

- Parasetamoli: 11 kg/v (106 kg/v, pit. 242 mg/l)

- Natriumvalproaatti: 182 kg/v (-)

- Tematsepaami: 9 kg/v (-)

- Metyyliprednisoloni: 6,2 kg/v (-)

- Todellisten kuormitusten on arvioitu olevan
lAhempana mitattuja kuin laskennallisia arvo-
ja.

. Runsaat 30 000 . . g C - Tasausaltailla veden laatu tasataan iimastamalla
Fermion Oy, Oulu 3 esitetty arviota lupapédaték- | - jodia . .
m°/v . - ja neutraloimalla
sen kertomaosassa - metyylibromidia J Lo t ksen iglkeen tavia puhdist
- natriumnitriilia - Jos vesi ei tasauksen jalkeen tayta puhdistamon
- metvieenikloridia asettamia vaatimuksia, laimennetaan vetta jokive-
) oksi¥olia della (laimentaminen kielletty v. 2006 lupapa&tok-
. .- sessa). Adritapauksissa jatevesi toimitetaan Eko-
- magnesiumhydroksidia kemille
- typpihappoa - Viemardintikelpoiset vedet johdetaan Oulun Ve-
den viemariverkostoon.
- Radioaktiivisten jatevesien puoliinnutus
Laitoksen jatevedesta - Tuotantopuolella syntyvat jatevedet johdetaan
MAP Medical Tech- padosa muodostuu sosiaa- | Laitoksen tuotannossa muodostuu radioaktii- pidatystankkeihin
nologies Oy, 200 m*v litiloista seka ei- PR R . s - Pidatystankeista vesi johdetaan tankin tayttyessa
X . . L - vista jatevettd noin 220 litraa vuosittain. L . . ; P
Tikkakoski radioaktiivisten astioiden ja raja-arvojen alittuessa kunnalliseen viemariver-
pesukoneen jatevedesta. kostoon. Jos raja-arvot ylittyvat, vanhennetaan
vetta.
- Happamia ja eméaksisia pesuaineita
Tehtaan valmistusproses- - Laakeaineita ja lAdketuotannossa kaytettyja
seissa ei synny varsinaisia aineita
prosessijatevesia. Viemari- | Laakeainepaastoista tehdyn selvityksen mukaan
verkkoon johdetaan laittei- | ladkeaineita padsee jateveteen vain pienia maa-
den, koneiden ja tilojen ria valmistusastioiden pesun yhteydessa. Laitok-
pesuissa ja puhdistuksissa | sen teoreettista ladkeainekuormaa on arvioitu
syntyvat pesuvedet seka laskennallisesti v. 2013. Arvioita esitetty alla - HSY:n jvp
Orion Oyj, Espoo 84 349 mv kaasunpesureista poistuvat | (suluissa pitoisuusmaaritykseen perustuva arvio): | V. 2017 Ihtien padstéja vihennetty tehostetulla

erilliskerayksella (Orion 2018).
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Orion Oyj, Kuopio

Koneiden, laittei-
den ja tilojen pesu-
vedet seka ioni-
vaihtimen
elvytysvedet: 9 125
m*iv

V. 1999 tehdyn laskennal-
lisen selvityksen tulosten
mukaan pesuveden muka-
na viemariin menevat
raaka-ainepitoisuudet eivat
ole niin korkeita, etta voi-
taisiin pitdd ymparistdlle tai
terveydelle vaarallisena tai
myrkyllisena.

Laadketuotannossa kaytettyja aineita
Liuottimia

Vuonna 1999 tehdyn laskennallisen selvityk-
sen mukaan jatevedet sisalsivat ymparistolle
ja terveydelle haitallisia aineita vuositasolla 58

kg.

Neutralointi
Kuopion kaupungin jvp

Orion Oyj, Turku

Maksimituotannolla
50 000 m*/v

Saniteettivesien osuus on
noin 20 %.
Laakevalmisteiden tuotan-
nossa ei synny varsinaisia
prosessijatevesia.
Jatevesiverkostoon johde-
taan laitteiden, koneiden ja
tilojen pesuissa ja puhdis-
tuksessa syntyvat jateve-
det.

Pesuaineita

Liuottimia

La&keraaka-aineita on arvioitu padsevan
viemariin alle 2 t/v.

Yhden valmistuseran kaikkien vaiheiden 1aa-
keainehavikki on yhteensa 2-3 %.

Turun kaupungin jvp

PCAS Finland Oy,
Turku

Teollisuusjatevesia:

n. 15000 m*v
Saniteettivesia:
1440 m’v

Jatevesien laatu on taytta-
nyt sille asetetut vaatimuk-
set.

Tehtaalla kaytetaan vetta
raaka-aineena, pesuissa,
puhdistuksessa ja saniteet-
tivetena. Jadhdytysvesia ei
muodostu.

Alkoholiliuoksia (n. 317 t/v)

Laimennettuja happo- ja emasliuoksia (6 t/v)
Laitokselta on kerrottu paasevan puhdista-
molle kahta ladkeainetta (vaaraluokitus T ja
N).

Saniteettijatevedet johdetaan suoraan Turun kau-
pungin jvp:lle.

Sekoitus

Tasaus

pH:n saato

Kuumennus, jolloin mahdolliset liuottimet tislautu-
vat yli

Turun kaupungin jvp

Pharmatory Oy,
Oulu

Ei esitetty arviota

Prosessijatevesia ei laske-
ta viemariin.

Laitteiden huuhteluvedet ja
saniteettivedet johdetaan
Oulun kaupungin viemari-
verkostoon.

Alkoholeja (metanolia ja etanolia) enimmilléan
0,5 Iivrk ja 100 Iiv

Saniteettivedet johdetaan Oulun kaupungin vie-
mariverkostoon.

Lahes kaikki prosessivedet toimitetaan Ekokem
Oy:lle

pH:n saatd

Laitteiden huuhteluvedet johdetaan Oulun kau-
pungin viemariverkostoon.

formipit. <1-9 pg/l

Santen Oy, Tampere | 59 400 m°/v Jatevesi ei aiheuta merkit- La&keainetta - Prosessipesuissa kaytetdan suurta vesimaaraa,
tavaa kuormitusta puhdis- jolloin jatevesi laimentuu valittdmasti.
tamolla. - Jatevedet johdetaan Tampereen Vesi Oy:n jate-
vesiviemariin.
Vitabalans Oy, 2100 m°/v Jateveden dikloorime- Dikloorimetaania - Neutralointi
Hameenlinna taanipit. 9-2200 ja kloro- - Hameenlinnan Seudun Vesi Oy:n Paroisten jvp
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Taulukko 6. Laakkeiden tuotannossa syn

ia jatteitd. Jatekoodit on ilmoitettu suluissa.

Laakkeiden valmistuksessa, sekoituksessa, jakelussa ja kaytdssa syntyvat kiinteat jatteet, jotka siséltavat vaarallisia aineita
(07 05 13)

Bayer Oy, Turku 581 Laskejate: 58,1 thv
Muu kiintea jate: 6,2 t/v
Cytomed Oy, 57 Ladkejéte: 5,7 t
Lappeenranta
Epakurantit tuotteiden valmistuserat ja kayttdmattomat tuotteet (16 03)
Fermion Oy, Espoo Ei eritelty Vanhentuneet kemikaalit (16 03 05): 1 t/v
Ylijadma raaka-aine (16 03 05): 2 t/iv
Laakkeiden valmistuksessa, sekoituksessa, jakelussa ja kaytossa syntyvat jatteet (07 05)
Fermion Ov. Hanko Ei eritelt Liuotinjatteet, liuotinsytostaattijatteet ym. (07 05 04): 2006 t/v
y: y Epakurantit tuotteiden valmistuserét ja kayttamattémét tuotteet (16 03)
Sytostaattijate, epakurantit orgaaniset tuotteet (16 03 05): 7 t/iv
Laakkeiden valmistuksessa, sekoituksessa, jakelussa ja kaytossa syntyvat jatteet (07 05)
Fermion Oy, Oulu Ei eritelty Poltettava sytostaattijate (07 05 13): 20 t/iv

Havitettavat vélituotteet (07 05 13): 0,5 t/v

MAP Medical Technologies
Oy, Tikkakoski

Ei eritelty; olemattomia

Laakkeiden valmistuksessa, sekoituksessa, jakelussa ja kaytossa syntyvat jatteet (07 05)
Muut kiinteat jatteet (07 05 14): 0,25 t/v

Orion Oyj, Espoo

282

Laakkeiden valmistuksessa, sekoituksessa, jakelussa ja kaytdssa syntyvat jatteet (07 05)
Kiinteat, vaarallisia aineita sisaltavat jatteet (07 05 13): 7 tiv

Epakurantit tuotteiden valmistuserat ja kayttamattomat tuotteet (16 03)

Laakejate (16 03 05): 282 t/iv

Suomen ympdristokeskuksen raportteja 20/2019 25



Orion Oyj, Kuopio

17

Epakurantit tuotteiden valmistuserat ja kayttamattomat tuotteet (16 03)
Laakejate (16 03 05): 17 t/v

Orion Oyj, Turku

90,8

Laakkeiden valmistuksessa, sekoituksessa, jakelussa ja kaytdssa syntyvat jatteet (07 05)
Sytostaatti/myrkyllinen laakejate (070513): 40,1 t/v

Farmaseuttinen lagkejate (07 05 13): 50,7 t/v

Epakurantit tuotteiden valmistuserat ja kayttamattomat tuotteet (16 03)

Divigel-tuote (16 03 05): 2,4 t/v

PCAS Finland Oy, Turku

Ei eritelty

Laakkeiden valmistuksessa, sekoituksessa, jakelussa ja kaytossa syntyvat jatteet (07 05)
Muut tislaus- ja reaktiojatteet (07 05 08); 1,5 t/v
Orgaaniset halogenoidut kemikaalit (07 05 03): 57,9 t/v

Pharmatory Oy, Oulu

0,1

Laakkeiden valmistuksessa, sekoituksessa, jakelussa ja kaytdssa syntyvat jatteet (07 05)
Laakejate (07 05 13): 0,1 tiv

Prosessivesijate (07 05 01): 5 t/v

Prosessijate (07 05 07, 07 05 08, 07 05 09): 0,2 t/iv

Santen Oy, Tampere

30

Laakkeiden valmistuksessa, sekoituksessa, jakelussa ja kaytdssa syntyvat jatteet (07 05)
Sennapalkojate (07 05 13): 511 tiv

Epakurantit tuotteiden valmistuserat ja kayttamattomat tuotteet (16 03)

Laakejatteet (16 03 05): 27,6 tiv

Vitabalans Oy,
Hameenlinna

75

Laakkeiden valmistuksessa, sekoituksessa, jakelussa ja kaytossa syntyvat jatteet (07 05)
Laakejate (07 05 14): 7,452 t/iv
Jodipitoinen jate (07 05 01): 0,033 t/v
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4.3. Ymparistolupamaaraykset

Jotta lupapédtoksissd annettuja lupaméérayksid pystyttéisiin vertailemaan, luokiteltiin samansiséltoiset,
mutta mahdollisesti hieman eritavoin muotoillut miiraykset taulukkoon 7. Samaan taulukkoon on mer-
kitty kunkin laitoksen kohdalle, missa luvan méardyksessé asiaa on kisitelty.

Téssd tarkastelussa keskityttiin 1dhinnéd 14ékeaineita siséltéviin jétevesiin ja jétehuoltoon liittyviin
lupaméérayksiin. Néitd lupamadrdyksid on eritelty alaluvuissa 4.3.1 ja 4.3.2. Jatevesiin ja jatehuoltoon
liittyvien lupaméérdysten lisdksi padtoksissd annettiin madrdyksid mm. ilmapaistoihin ja varastointiin
liittyen. Tarkastelematta jétettiin myds yleisluontoiset lupamédiraykset, joita yritysten voidaan olettaa
noudattavan ensisijaisesti muista syistd kuin ympéristdvaikutusten minimoimiseksi. Téllaisia ovat esi-
merkiksi kolmivuorotyon salliminen ja vaatimukset laitteistojen pitdmisestd toimintakuntoisina ja huol-
tamisesta asianmukaisesti.

Lupamaédridykset ovat monilla laitoksilla saman sisiltoisid. Monet pdétoksissd annettavista maaré-
yksistd ovat viittauksia lainsdddédnnon velvoitteisiin, jotka ovat voimassa siitd riippumatta onko niitéd
eritelty lupamiirayksissd. Tallaisia ovat mm. taulukon 7 lupamidiraykset 1.2, 2.1 (vrt. YSL 6 §), 2.8
(vrt. VNa 1022/2006, 4 §), 3.1 (JL 8 §), 3.5 (vrt. JL, 29 §). Kirjaamalla lainsdéddédnndn asettamia vaati-
muksia lupaméérayksiksi, luvittaja varmistaa, etté laitos on tietoinen lainsdddédnnon velvoitteista. Téllai-
set lupamiiraykset eivét kuitenkaan anna konkreettisia tapoja, joilla lain vaatimukset voitaisiin saavut-
taa.

4.3.1. Paastot vesiin ja viemariin

YSL:n 52 § mukaan ympéristoluvassa tulee antaa tarpeelliset madrdykset mm. paéstoistd, péadstoraja-
arvoista sekd paastojen ehkdisemisestd. Tarkastelluissa ympéristoluvissa tarkkailtaviksi maarityt para-
metrit on listattu taulukossa 8. Lupapéétoksissé ei padsddntoisesti edellytetd tarkkailemaan lddkeainei-
den pédstojé ja vaikutuksia eikd annettu raja-arvoja viemairiin kohdistuville lddkeainepééstoille. Luvissa
tuotiin esiin painotuksia, mutta harvoin selkeitd toimintatapoja paistojen ehkdisemiseksi.

Ympéristonsuojelulaki antaa lupaviranomaiselle mahdollisuuden tarvittaessa maérétd yhdyskunnan
jatevedenpuhdistamolle johdettavat teollisuusjitevedet esikasiteltaviksi ympériston ja jatevedenpuhdis-
tamon toimintakyvyn turvaamiseksi (YSL 67 §). Taulukon 7 lupamédriyksissd 2.19 ja 2.20 on yksi
luvanhaltija velvoitettu esikasittelemédn laitoksella muodostuvat jitevedet, jotka siséltdvat merkittavia
méérid biohajoamattomia ladkeaineita. Tdméa on selvéd signaali lupaviranomaiselta toiminnanharjoittajal-
le, ettéd liuottimien lisdksi myds lddkeaineet on otettava huomioon. Merkittdvén pitoisuustason arviointi
on vaikeaa, ja arvioinnin lopputulokset voivat olla vaihtelevia, ellei valtakunnallisesti sovita yhteisestd
linjasta ja sovellettavista arviointimenettelyistd (k.s luku 5.4 & suositus 1).

Useimpien ympdéristolupien ratkaisuosassa (seitseméssd luvassa) tuotiin esille, ettd ladkkeitd val-
mistavalla laitoksella on oltava jitevesien johtamista koskeva sopimus asianmukaisen vesilaitoksen
kanssa (taulukko 7, lupaméérdys 2.5). Kuitenkin vain yhdessi luvassa laitos velvoitettiin tekeméén ve-
sihuoltolaitoksen kanssa teollisuusjédtevesien johtamista koskeva sopimus (taulukko 7, lupaméérdys 2.6).
Teollisuusjitevesisopimus ja tavallinen liittymésopimus eroavat toisistaan merkittavasti, koska teolli-
suusjdtevesisopimusta tehtdessd vesilaitos voi asettaa raja-arvoja esimerkiksi verkostoon johdettaville
haitallisille aineille.

4.3.2. Jatteet

Annetuissa lupamaérayksissa (taulukko 7) ei yleensd ole annettu suoria vaatimuksia sille, mitd on tehté-
va ladkeainepitoiselle jitteelle kuten epdonnistuneille 144ke-erille. Vain yhden laitoksen lupamiirayk-
sissé mainittiin erikseen, ettd epdonnistuneet lddke-erédt ovat jétettd, eikd niitd sellaisena saa laskea vie-
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mdriin (Taulukko 7, méérays 3.7). Vaaralliset jitteet madrattiin l&hes kaikissa luvissa kerattiaviksi erik-
seen (taulukko 7, médrdys 3.4, 12 laitosta 13:sta). Lisdksi useimmissa luvissa vaaralliset jatteet maarit-
tiin toimitettaviksi asianmukaiseen késittelyyn (taulukko 7, méérdys 3.5, seitsemén laitosta 13:sta). Té-
mén médrdyksen sisalto patee kuitenkin kaikilla laitoksilla, silld se sisdltyy myds jételakiin (JL 29 §).

Ladketeollisuudesta perdisin olevia ladkejétteitd ei aina luokitella vaarallisiksi jatteiksi, vaan niiden
osalta jateluokitus tehdidn vaarallisten aineiden pitoisuuksien perusteella. Vaarallisen jitteen pitoisuus-
rajat riippuvat aineen luokituksesta ja ne ovat padsdéntoisesti varsin korkeat. Siten kaikkia teollisuuden
ladkejatteitd eivit koske vaarallisen jatteen késittelyvelvoitteet, eivitkd taulukossa 6 listatut madraykset
3.4 ja 3.5 vilttamatta kata laitoksilla syntyvid 1adkejatteita.

Kaikissa luvissa on méaardys, ettd hdiriotilanteessa tai muuten poikkeuksellisessa tilanteessa on vii-
vytyksettd ryhdyttava toimiin paéstdjen estimiseksi, vahinkojen torjumiseksi ja tapahtuman toistumisen
ehkdisemiseksi (taulukko 7, lupamédrdys 5.1). Hiiritilanteiden ehkdisemiseksi ja ennakoimiseksi lu-
pamadrayksid annettiin harvemmin. Erityistd ympéristoriskid aiheuttavat toiminnot mééréttiin ohjeistet-
taviksi vain viidella laitoksella 13:sta (taulukko 7, méérdys 5.3). Vastaavasti tehtaan ympéristoriskikar-
toitus vaadittiin pidettdvéksi ajan tasalla vain viidell laitoksella (taulukko 7, méérdys 6.5).
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Taulukko 7. Ymparist6lupien jatevesiin ja jatehuoltoon liittyvia lupamaarayksia. Kunkin luvan kohdalla on ilmoitettu asiaa kasittelevan lupamaarayksen numero.

1. Maaraykset pilaantumisen ehkaisemiseksi

11

Laitosta on kaytettava siten, ettd sen aiheuttamat vaikutukset
ymparistddn ovat mahdollisimman vahaiset.

2. 1.

1.

1.2

Toiminnanharjoittajan on oltava selvilla kdyttdmiensé kemikaalien
haittavaikutuksista. Prosesseissa kaytettaviksi kemikaaleiksi on
valittava muut edellytykset huomioiden ympariston kannalta mah-
dollisimman haitattomia kemikaaleja.

2. Paastét vesiin ja viemariin

21

Luvanhaltijan tulee olla selvilla vesihuoltolaitoksen viemariverkos-
toon ja sadevesiviemariin johtamiensa jate- ja sadevesien sisal-
tdmien haitta-aineiden maarista ja vaikutuksista jatevedenpuhdis-
tamolla ja ojissa.

22

Laitoksen tulee huolehtia siita, ettei jatevesista aiheudu haittaa
jatevedenpuhdistamon toiminnalle.

2.2.

23

Viemariverkostoon johdettava jatevesi ei saa aiheuttaa haittaa tai
vaaraa viemariverkostolle tai verkoston varrella oleville kiinteistdille
tai pumppaamoille.

14.

24

Viemariverkostoon johdettava jatevesi ei saa vaikeuttaa jatevesi-
lietteen jatkokasittelya tai hyddyntamista.

14.

2.2.

25

Jatevesien johtamiselle vesihuoltolaitoksen viemariin on oltava
vesilaitoksen lupa/sopimus.

21.

26

Laitoksella on oltava teollisuusjatevesien johtamista koskeva
sopimus asianmukaisen vesilaitoksen kanssa.

27

Laitoksen tulee huolehtia siita, etta jatevesien epapuhtauspitoi-
suudet pysyvat sallituissa rajoissa.

28

VNa 1022/2006 Liitteessa 1 A) mainittuja aineita ei saa paastaa
viemariin.

16.

2.2.

29

Vesistdon johdettava jatevesi ei saa aiheuttaa terveydellista vaa-
raa.

22.

210

Sade- ja hulevedet on johdettava tehdasalueelta niin, ettei niista
aiheudu maaperan eiké pinta- tai pohjaveden pilaantumisvaaraa.
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211

Mikali piha-alueella tapahtuu paastoja, tulee haitta-aineita sisalta-
vat jatteet ja vuodot kerata talteen ja toimittaa asianmukaiseen
kasittelyyn.

17.

212

Ennen aiemmista jatevesista poikkeavien jatevesien johtamista
viemariin on selvitettava ko. vesien mahdollinen myrkyllisyysriski
jvp:n toiminnan kannalta ja varmistettava jatevesien soveltuvuus
kasittelyyn.

213

Jatevedenpuhdistamolle on iimoitettava, mikali jatevesi on laadul-
taan tai maaraltdan normaalista poikkeavaa tai jos viemariin on
paassyt ainetta, joka saattaa haitata puhdistamon toimintaa.

15.

15.

214

Toiminnassa syntyvat radioaktiiviset jatteet tulee tehda vaaratto-
maksi sateilylain (592/1991) ja Sateilyturvakeskuksen antamien
maaraysten mukaisesti siten, ettei niista aiheudu haittaa ymparis-
tolle.

215

Jatevetta ei saa laimentaa.

2.16

Yleiseen viemariverkostoon johdettavat prosessijatevedet tulee
neutraloida ennen viemériin johtamista.

12.

2.1.

217

Haitta-ainepitoiset pesuvedet tulee toimittaa vaarallisen jatteenka-
sittelyyn.

21.

218

Viemériin ei saa laskea vaarallista jatetta tai muuta jatetta.

219

Prosessijatevedet, jotka sisaltavat merkittdvassa maarin jvp:lla
biologisesti hajoamattomia ladkeaineita tai niiden valituotteita, on
kasiteltava tarvittavilla menetelmilla siten, ettei em. aineiden pitoi-
suuksien puhdistamolta vesistton johdettavassa jatevedessa voi
olettaa aiheuttavan haittaa ymparistolle.

2.20

Jatevesien kuormaa puhdistamolle on tarvittaessa vahennettava
prosessiteknisin ja esikasittelykeinoin.

221

Prosessilaitteisiin ja pinnoille jaavat ladkeainejadmat on kerattava
huolellisesti talteen ennen vesipesujen ja -huuhteluiden suoritta-
mista.

222

Toiminnanharjoittajan on toteutettava toimenpiteita, joilla vahenne-
taan jateveden mukana viemariin joutuvien |&akeaineiden maaraa.

223

Oljyisten vesien paasy vieméariin ja pinta- tai pohjaveteen on estet-
tava oljynerotuksella.

15.
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3. Jatteet ja niiden kasittely ja hyddyntdminen
31 !___uve_mhaltijzaq t_L'llg_(?_ huolehtig §iité, etté__to!_minngssa syntyvien 1. 19, 5 10, 10, 8.
jatteiden maara jdad mahdollisimman vahaiseksi.
3.2 Tavanomaisesta yhdyskuntajatteesta poikkeavista kaatopaikalle 12 20 10 1
) toimitettavista jatteista on teetettéva kaatopaikkakelpoisuustestit. ) ) ) )
Painopakkauksista ja mahdollisesti muualtakin peraisin olevaa
3.3 PVC-jatetta ei saa toimittaa poltettavaksi, vaan se tulee toimittaa 13.
kaatopaikalle.
Vaaralliset jatteet tulee kerata erikseen ja séilyttaa siten, ettei
34 niistd aiheudu vaaraa tai haittaa ymparistolle. 14. 21. 5. " 6. 9. 1442 | 1. 12 12 9.
35 Vgarallisetjétteet on toimitettava kasiteltdvaksi asianmukaiseen 14. | 22 6. 1442 | 11 13,
laitokseen.
Toiminnassa syntyvat radioaktiiviset jatteet tulee tehda vaaratto-
36 maksi sateilylain (592/1991) ja Sateilyturvakeskuksen antamien
’ maaraysten mukaisesti siten, ettei niista aiheudu haittaa ympéaris-
tolle.
37 Ep_ésonnistuneet laake-erat ovat jatetta. Jatetta ei saa laskea vie- 9
mariin.
38 Luvanhaltija saa kéasitelld omassa toiminnassaan syntyneita jate- 11
) liuottimia tislaamalla. )
4. Varastointi
Kemikaalit, tuotteet ja jatteet on varastoitava ja kasiteltava siten,
41 ettei niista aiheudu haittaa ymparistolle. 15. 6.1 10. 1442 | 12. 13 14. .
Nestemaiset kemikaalit ja jatekemikaalit tulee sailyttaa sellaisessa
42 tilassa, etté vuototilanteessa vuoto saadaan rajattua. 15. 6. 6.2 12. 9. " 13. 14. 12.
43 Kemikaalien varastotiloissa ei saa olla lattiakaivoja, joista on suora 6 14
) yhteys viemariin. ) )
44 Mikali varasto on viemaroity, kaikki sailiét on varustettava suoja- 14
) altain ja viemari on voitava sulkea. )
Varastoinnissa ja kasittelyssa on otettava huomioon aineiden
45 ominaisuudet niin, etteivat yhteensopimattomat aineet paase 7. 14. 13.
vuoto- ja onnettomuustilanteissa reagoimaan keskenaan.
46 Varastoalueen suoja-altaat on tyhjennettava sdannodllisesti sade- 9
) ja sulamisvesista. )
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5. Hairidtilanteet
Tilanteissa, joissa on aiheutunut tai uhkaa aiheutua maaraltaan tai
laadultaan tavanomaisesta poikkeavia paastoja tai jatteita, on

a muut poikkeukselliset tilanteet

5.1 viivytyksetta ryhdyttdva asianmukaisiin toimiin paastodjen estami- 17. 31. 71 14. 11. 8. 12. 1445 | 14. 15. 6. 18. 15.
seksi, vahinkojen torjumiseksi ja tapahtuman toistumisen ehkai-
semiseksi.
Luvanhaltijan tulee olla tietoinen aiheuttamistaan ympéaristévaiku-
5.2 T . 18. 15. 16.
tuksista ja riskeistd myds hairibtilanteissa.
Ympariston kannalta riskialttiit toiminnat tulee ohjeistaa ja henkil6- 15.
5.3 - A . . - 18. 26. 15. 16.
kunta kouluttaa toimimaan erilaisissa poikkeustilanteissa. 16.
Sammutusvesien keraily on suunniteltava niin, ettei tulipalon sat-
54 tuessa kemikaalipitoisia ja ymparistolle haitallisia vesia paase 29.
ymparistdon, pohjaveteen eika viemariin.
55 Piha-alueen sadevesikaivot on pystyttava sulkemaan onnetto- 29

muus- ja vuototapauksissa.

Vuotoina ymparistédn paasseet kemikaalit on kerattava valitto-
masti talteen.

5.6 7.3 14.

6. Muut toimet, joilla ehkaistdan tai selvitetdan pilaantumista, sen vaaraa tai pilaantumisesta aiheutuvia haittoja
Luvanhaltijan tulee olla riittévasti selvillé toimialansa parhaan
6.1 kaytettavissa olevan tekniikan kehittymisesta ja varauduttava 19. 5. 3. 12. 16. 17. 21. 14.
tallaisten teknisten ratkaisujen kayttddnottoon.

Luvanhaltijan tulee seurata parhaan kayttokelpoisen tekniikan

6.2 kehittymista tiettyjen terveydelle haitallisten aineiden korvaami- 19. 3. 16. 17.
seksi vdhemman haitallisilla aineilla.
6.3 Kaikista kdytdssa olevista kemikaaleista on oltava olemassa ole- 8
) vat kdytt6turvallisuustiedotteet kayttdjien saatavilla. )
6.4 Valvovilla viranomaisilla on oltava kaytossaan paivitetty luettelo 8
) kaikista tehtaalla kaytettavista luokitelluista kemikaaleista. )
6.5 Tehtaan toiminnan ymparistdvaikutuksia koskeva riskikartoitus on 18, 12 15, 15, 16.

uusittava sdanndllisin valiajoin tai pidettdva muuten ajan tasalla.
Toiminnan erityisluonteen vuoksi ja toiminnan sijaitessa pohja-
vesialueella tulee kaikessa toiminnassa olla erityisen huolellinen 7
hairiétilanteiden ja muiden poikkeuksellisten tilanteiden muodos- ’
tumisen ehkaisemiseksi.

6.6
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6.7

Vaaralausekkeilla H340, H360D tai H360F varustetut aineet on
korvattava vahemman haitallisilla aineilla tai seoksilla mahdolli-
simman pian.

7. Tarkkailu- ja raportointimaaraykset

71

Laitoksen toimintaa tulee seurata ja paastoja tarkkailla hakemuk-
sessa esitetyn suunnitelman mukaisesti.

20.

32.

8.3

17.

4.

10.

16.

14.5

18.

19.

22.

21.

7.2

Tarkkailua voidaan tarvittaessa muuttaa valvontaviranomaisen
hyvaksymalla tavalla.

20.

8.5

17.

21.

20.

22.

22.

7.3

Laaketehtaan toiminnasta seka paasto- ja vaikutustarkkailusta on
laadittava vuosittain raportti, joka on toimitettava seuraavan vuo-
den helmikuun loppuun mennessa valvontaviranomaiselle.

23.

37.

27.

14.

1.

22.

14.5

21.

23.

28.

25.

74

Luvanhaltijan tulee osallistua alueella mahdollisesti suoritettaviin
ympariston yhteistarkkailuhankkeisiin, valvontaviranomaisen niin
paattaessa.

24

22.

24

22.

7.5

Pohjaveden laadun tarkkailua varten alueelle on rakennettava
pohjavesiputkia.

24.

7.6

Tehdasalueen pohjaveden laatua on seurattava vuosittain valvon-
taviranomaisen hyvaksyman ohjelman mukaisesti.

24

25.

10.

7.7

Dikloorimetaanin kaytdsta aiheutuvia paastéja ilmaan ja jateve-
teen seka syntyvia jatteitd on seurattava vuosittain ainetaselas-
kelmien avulla.

8.2

7.8

Vuosiraportoinnin yhteydessa on esitettava yksityiskohtaisesti
kaytetyt laskenta- ja arviointiperusteet.

8.1

7.9

Laitokselta jatevedenpuhdistamolle johdettavien jatevesijakeiden
toksisuus ja ladkeainejaamat on maaritettava kertaluonteisesti eri
l&dkeaineita ja valituotteita valmistettaessa. Tutkimussuunnitelma
on toimitettava valvontaviranomaiselle kuukautta ennen tutkimuk-
sen aloittamista.

21.

7.10

Laitoksen lauhdevedet vastaanottavalla merialueella tulee suorit-
taa vesikasvillisuuden seurantatutkimuksia vuosittain.

26.

7.1

Jos tehtaan alueella tapahtuu maarakentamista tai muuta maan
kaivua, tulee maaperan ja pohjaveden laatu selvittaa.

19.

20.

712

Viemériin johdettavista jatevesista on analysoitava l&&keainepitoi-
suudet kerran vuodessa.

23.
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8. Toiminnan muuttuminen/lopettaminen

Luvanhaltijan on ilmoitettava toiminnan olennaisista muutoksista

8.1 . )
valvontaviranomaiselle.

25. 1. | 29. 24. 23. 25. 18.

Luvanhaltijan on hyvissa ajoin ennen toiminnan lopettamista esi-
tettdva suunnitelma toiminnan lopettamiseen liittyvista toimista
koskien vesiensuojelua, iimansuojelua, maaperansuojelua ja
jatehuoltoa.

8.2 25. 1. | 29. 24. 1446 | 23. 25. 29. 19.

Uusista kemikaaleista ja prosessimuutoksista, joista voi aiheutua
muutoksia jatevesikuormituksessa tai tehtaan paastoissa, on
ilmoitettava ennalta valvontaviranomaiselle seka tarvittaessa
vesilaitokselle.

8.3

Viimeistdan kolme kuukautta toiminnan harjoittamisen jalkeen
toiminnanharjoittajan on toimitettava lupaviranomaiselle yksityis-
kohtainen lopettamissuunnitelma, joka siséltdd maaperan kunto- 38
tutkimuksen, mahdolliset tuotantotilojen ja laitteistojen purkusuun- ’
nitelmat ja purkukohteiden materiaalien hyétykayttoselvitykset
seka purkumateriaalien ja jatteiden lopullisen kasittelyn.

84
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Taulukko 8. Aineet ja parametrit, joita tarkkaillaan seka niiden tarkkailutiheys. X-merkinnat tarkoittavat, ettd muuttujaa tarkkaillaan, mutta tarkkailutiheytta ei ole iimoitettu. Osa aineista
aaratty tarkkailtaviksi ymparistélupamaarayksissa ja osaa tarkkaillaan vesihuoltolaitoksen velvoittamana.

pH X X 4 krt/v 1 krt/kk X 4 krtiv X 2ktv | X 4 krtiv 4 krtiv
Sahkdénjohtokyky 4 krt/v 1 krt/kk X 4 krt/v 4 krt/v

BOD X X 4 krt/v 1 krt/kk 4 krt/v X 2 krt/v 4 krt/v 4 krt/v
COD X X 4 krtiv 1 krt/kk 4 krtiv X 2 krtiv 4 krt/v

Kok. P X X 4 krtiv 1 krt/kk 4 krtiv X 2 krtiv 4 krtiv 4 krtiv
PO4-P 1 krt/kk

Kok. N X X 4 krt/v 1 krt/kk 4 krt/v X 2 krt/v 4 krt/v 4 krt/v
NH4-N 1 krt/kk

Kiintoaine X X 4 krtiv 1 krt/kk 4 krtiv 2 krtiv 4 krtiv
Liuottimet X 1 krt/kk X

AOX X

VOC 2 krt/v 2 krt/v 2 krt/v 4 krt/v
Mineraalidljyt X X?

Rasvat X

Anioniset pinta-aktiiviset aineet X

Kloridit X

Laitoksella kaytetyt VNa 1022/2006 Liitteen 1 A-aineet X 1 krt?

Lampdtila 1 krt/kk 4 krt/v

Cu 2 krtiv 2 krtiv

Zn 2 krt/v 2 krt/v

Cd 2 krt/v 2 krt/v

Cr 2 krt/v 2 krt/v

Cr(VI) X

Pb 2 krtiv 2 krtiv

Ni 2 krtiv

Hg X

As X

Syanidit X

Laakeaineiden pitoisuudet X9 1 krt/v

Akuutti toksisuus X9

Krooninen toksisuus X9

Etanoli X
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4 krt/v

Metanoli

Isopropanoli
n-butanoli
tert-butanoli
Asetoni
Metyylietyyliketoni
N-metyylipyrrolidoni
Dietyylikarbonaatti
Oksitoli
Tetrahydrofuraani
Etyyliasetaatti
Asetonitriili
Metyleenikloridi
Bromiklooripropaani
m-kloorianiliini
Perkloorietyleeni
Klooripyridiini
Tolueeni

Ksyleeni
Erikoisbensiini
Trietyyliamiini
Pyridiini
Dimetyyliformamidi
Radioaktiivisuus X
Vaaraluokitellut kemikaalit 1kt
Virtaama 4 krtiv 4 krtiv
Dikloorimetaani 4 krt/v
Kloroformi 4 krt/v
a) Luvassa ilmoitettu seurattavaksi "6ljyisia hiilivetyja”.

b) Maaratty selvitettavaksi kertaluonteisesti.

c) Luvassa on maaratty selvitettavaksi kertaluonteisesti v. 2017 aikana eri lddkeaineita ja valivaiheita valmistettaessa.

d) Maaratty tarkkailtavaksi vain sennosidituotannossa muodostuvista jatevesista.

4 kv
4 kv

SR XX XXX XX XX X | X [ X[ X | >
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4.4. Laakeaineiden huomioiminen ymparistoluvissa

Kuuden laitoksen ympéristdluvassa jétevesistd médrattiin seurattavaksi liuottimien pitoisuuksia. Liuot-
timien kdyttd on ominaista lddketeollisuudelle, ja useiden lupapditosten kertoelmaosissa viemériin koh-
distuvat liuotinpddstdt ja runsas liuottimien kaytto tuotiin esille. Jatevesien lddkejadmét otettiin suoraan
huomioon vain kolmessa uusimmassa luvassa, jotka on annettu vuosina 2013-2016. Laitokset, joiden
luvissa ladkeaineet oli huomioitu, ovat my6s vuoden 2014 YSL:n nojalla ympéristdluvanvaraisia, kaksi
livotinkédyton perusteella ja yksi teollisuuspééstodirektiivin perusteella.

Fermionin Hangon tehtaan ympéristdluvassa méérittiin laitokselta jatevedenpuhdistamolle johdet-
tavien jétevesijakeiden toksisuus ja lddkeainejadmait selvitettdviksi kertaluonteisesti eri lddkeaineita ja
vilituotteita valmistettaessa (Eteld-Suomen aluehallintovirasto 2016b). Luvasta ei kdy yksiselitteisesti
ilmi, tarkoitetaanko ettd miaritys tehdddn vuoden 2017 aikana kerran jokaista uudenlaista panosproses-
sia varten, yhden kerran vuoden 2017 aikana pyrkien ajoittamaan mééritys hetkeen, jolloin tuotannossa
on laaja kirjo lddkeaineita ja niiden vélivaiheita vai jotenkin muuten. Tarkempi tutkimussuunnitelma
madrattiin toimitettavan tiedoksi valvontaviranomaiselle. Samassa luvassa toiminnanharjoittaja myos
velvoitettiin tarvittaessa esikédsittelemadn merkittdvid mairid biohajoamattomia ladkeaineita sisdltavét
jitevedet siten, ettd kyseisen pdéston ei voida olettaa aiheuttavan haittaa puhdistamon jitevedet vastaan-
ottavassa vesistossd.

Orionin Espoon tehdas velvoitettiin kerddmaién talteen prosessilaitteisiin ja pinnoille jadvat 134-
keainejadmét ennen vesipesuja ja -huuhteluja. Laitos my0s velvoitettiin toimittamaan tablettituotannos-
sa muodostuvat ladkeainepitoiset huuhtelu- ja pesuvedet vaarallisen jitteen kasittelyyn. Lisdksi toimin-
nanharjoittaja velvoitettiin yleisesti toteuttamaan toimenpiteitd jitevesissd jitevedenpuhdistamolle
padtyvien lddkejadmien midrin minimoimiseksi. Tehtaan edellisessd ympéristoluvassa (Uudenmaan
ympéristokeskus 2005) méairittiin seuraavaan ympéristéluvan tarkistamiseen mennessé toimitettavaksi
selvitys jétevesiin padsevistd lddkeaineista ja niiden méérdn vahentdmisestd. Nyt tarkastellun ympéristo-
lupapéétoksen kertoelmaosassa on otteita Orionin vuonna 2013 tekemadstd selvityksestd ”Orionin Es-
poon ladkevalmistetehtaan jateveden ladkeainepddstot”. Selvityksessd esitettiin laitokselta johdettavan
jiteveden lddkeainepitoisuuksiksi varfariininatriumille 22 mg/l ja parasetamolille 242 mg/l (Etela-
Suomen aluehallintovirasto 2016¢). Molempien aineiden havaitut pitoisuudet ovat tavattoman korkeita
verrattuina tavanomaisen jiteveden sisdltdmiin pitoisuuksiin. Pitoisuudet eivit kuitenkaan kuvaa edus-
tavaa keskipitoisuutta laitoksen jitevesissd, vaan ndytteet edustavat hetkellistd, noin 15-30 minuutin
maksimipitoisuutta valmistuskampanjan jélkeisen laitteistopesun yhteydessa (henkilokohtainen tiedon-
anto: Otto Jarvinen, 16.1.2019). Vuoden 2013 vuosikuormitukselle oli annettu erillinen arvio (ks. tau-
lukko 5).

Kolmas laitos, jonka lupapaitoksessd huomioitiin laddkeaineet oli Santenin Tampereen tehdas (Lén-
si- ja Sisd-Suomen aluehallintovirasto 2013). Laitoksen jéatevesistd madrattiin analysoitavaksi ladkeai-
neet kerran vuodessa. Tarkkailua on tehty vuodesta 2007 alkaen. Luvassa esitettyjen tietojen mukaan
pitoisuudet ovat olleet alle 0,1 %. Lupapédtoksessd annettujen tietojen mukaan ladkeaineen pitoisuus
valmistettavassa ladkeliuoksessa on yleensd alle 1 %. Toiminnanharjoittaja on ehdottanut lddkeaineseu-
rannan lopettamista, koska pitoisuudet ovat haitattomaksi oletetulla tasolla. Tampereen Vesi on lausunut
lupahakemuksesta ja ilmaissut toiveensa seurannan jatkamisesta.

Epésuorasti lddkeaineet otettiin huomioon Orionin Turun tehtaalla, josta on méarétty kertaluontei-
sesti selvitettidvéksi vaaraluokiteltujen aineiden kuormitus. Monilla ldékeaineilla on vaaraluokitus, joten
médrityn selvityksen tulisi kattaa my0s téllaiset lddkeaineet.
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5. Keinoja ladketeollisuuden ymparistolupien
kehittdmiseksi

Téssd luvussa on késitelty tarkemmin muutamia keinoja lddketeollisuuden ympéristolupien kehittdmi-
seksi. Osa niistd sisdltyy tdssd selvityksessd tarkasteltujen laitosten ympéristélupaméériyksiin, ja joi-
hinkin nykydin ongelmallisiksi koettuihin aiheisiin on esitetty pohdintaa sekd mahdollisia ratkaisukei-
noja. Alla on esitetty lainsddadannollistd perustaa luvuissa 5.1-5.6 esitellyille keinoille.

YSL 6 §:n mukaisen selvilldolovelvollisuuden mukaan toiminnanharjoittajan on oltava selvilld mm.
toimintansa ympéristovaikutuksista, ympéristoriskeistd ja niiden hallinnasta seka haitallisten vaikutusten
véhentdmismahdollisuuksista. Toiminnanharjoittajan tulee olla selvilld jitevesipaéstdistddn ja rajoitetta-
va toimintansa paist6t mahdollisimman vahiisiksi riippumatta siitd, ettd johdetaanko ne teollisuusjéte-
vedenpuhdistamolle vai kunnalliselle puhdistamolle (YSL 6 ja 7 §).

Ympdéristoluvassa on annettava tarpeelliset madrdykset mm. toiminnan, paistojen, jatehuollon ja
toiminnan vaikutusten tarkkailusta. Lisdksi lupaméérdyksissd on maérattava kaytettdvat mittausmene-
telmait, mittausten tiheys seka tulosten tulkinta- ja raportointitavat (YSL 62 §).

Jos teollisuusjitevettd johdetaan yhdyskunnan jatevedenpuhdistamolle, ympéristdluvassa on tarvit-
taessa madrattiva jitevesien esikasittelystd ympariston pilaantumisen ehkdisemiseksi tai jatevedenpuh-
distamon toimintakyvyn turvaamiseksi (YSL 67 §). Vesihuoltolaitoksen viemériin johdettavien jéteve-
sien laadussa tulee ottaa huomioon ympéristonsuojeluasetus (YSA) sekd valtioneuvoston asetus
vesiympdristolle vaarallisista ja haitallisista aineista (VNa 1022/20006).

Vesihuoltolaitoksen viemdriin johdettavat teollisuusjatevedet ja muut pilaavia aineita sisiltavat ja-
tevedet tulee esikasitelld asianmukaisella tavalla (YSA 41§):

e vesihuoltolaitoksen pédéstoistd ymparistoon kohdistuvien haittojen estdmiseksi ja mui-

den purkuvesistod koskevien sdédnnosten vaatimusten tayttdmiseksi;

e lietteen turvallisen, ympériston kannalta hyvéaksyttavdan hyodyntdmisen ja loppukasit-

telyn varmistamiseksi;

e viemiriverkon ja puhdistamojen tyontekijoiden terveyden suojelemiseksi;

e jiteveden ja lietteen kisittelyprosessien toiminnan vaikeutumisen estamiseksi;

e viemiriverkon, puhdistamoiden ja niihin liittyvien laitteiden vaurioitumisen estami-

seksi.

Jatevetensd vesihuoltolaitoksen viemériin johtavien laitosten ymparistolupahakemuksissa on oltava
ympdristonsuojelulain mukaan riittdvét tiedot haitallisten aineiden pédstdistd, jotta ympéristoluvassa
voidaan asettaa ympéristonsuojeluasetuksen 42 §:n mukaisesti tarpeelliset méaaraykset jatevesien esika-
sittelysta.

Ympéristdluvassa on annettava tarpeelliset pdéstoraja-arvot ja muut padstomadriaykset vesihuolto-
laitoksen viemdriin johdettaville teollisuusjdtevesille ja muille vesille, jos ne sisdltdvat YSA:n liitteessd
1 tarkoitettuja aineita, sen varmistamiseksi, ettd jatevedet esikisitellddn asianmukaisesti ja padstdja
tarkkaillaan (YSA 42 §). Tdmén liitteen yhdistelistoilla ei ole yksildity lddkeaineita, mutta joillakin 184-
keaineilla on liitteessd indikoituja ominaisuuksia (“aineet ja valmisteet, joilla osoitetaan olevan karsino-
geenisia, mutageenisia tai lisddntymiseen vaikuttavia ominaisuuksia” ja “pysyvit hiilivedyt ja pysyvit
sekéd biokertyvit myrkylliset orgaaniset aineet”).

5.1. Paastoarvioiden kehittaminen

Ladketeollisuudesta aiheutuvaa lddkeainekuormitusta on tutkittu ldnsimaissa tihdn mennessd vihin
(Kiimmerer ja Hempel 2010, Larsson 2014, UNESCO ja HELCOM 2017). Suomessa lddketeollisuuden

38 Suomen ympdristokeskuksen raportteja 20/2019



aiheuttamasta lddkeainekuormasta ainoat julkaistut mittaustulokset sisdltyvat tdssd selvityksessd tarkas-
teltujen ympéristlupien kertoelmaosiin. Suomessa ladkeaineiden pédstotietoja vesihuoltolaitoksen vie-
mériin ja vesiympdristdon ei ole viety ympdristohallinnon yllapitiméén VAHTI-rekisteriin, eivitka
ladkeaineet vield tdimén raportin kirjoittamishetkelld sisilly jarjestelmdn muuttujavalikoimaan. On huo-
mattava, etti teollisuus on Suomessa tehnyt haitallisten aineiden erillisselvityksiéd toimialoista riippuen
(henkilokohtainen tiedonanto: Kari Pirkanniemi, ESAVI, 4.1.2019). Néiden selvitysten tulokset eivét
kuitenkaan yleensé ole julkisia, eikd niitd ole viety ympéristohallinnon tietojarjestelmiin. Kansallisesti ja
globaalisti on selked tarve saada lisdd tietoa ladketeollisuuden padstoistd (esim. Larsson 2014) seka lisa-
td jo olemassa olevan tiedon avoimuutta.

Tassé selvityksessa tarkastellut ympéristolupapédétokset eivdt anna suoria ohjeita, miten lainsdddén-
ndn ja ympdaristdlupamééraystenkin vaatimia padsto- ja vaikutusarviointeja tulisi toteuttaa tai YSL:n 6
§:m selvilldolovelvollisuus voitaisiin tdyttda. Jos padstoseurannan ja arviointien jérjestiminen ja suunnit-
telu jatetddn toiminnanharjoittajan vastuulle, eikd yhtendisid menettelytapoja ohjeisteta, joutuu jokainen
yritys suunnittelemaan arviointimenettelyt itse. Tdmé voi johtaa laitoskohtaisesti toimiviksi réatéloityi-
hin ratkaisuihin, mutta myos vaihteleviin tarkastelussa sovellettaviin reunachtoihin ja periaatteisiin ja
edelleen vertailukelvottomiin tuloksiin.

5.1.1. Naytteenottoon ja mittauksiin perustuva tarkastelu

Perinteiseen ndytteenottoon perustuvassa padstdarvioinnissa tarvitaan tietoa mm. seuraavista asioista
(Vuoristo ym. 2010):

e virtaaman mittauksesta

e ndytteenotosta

e niytteen esikdsittelysta ja késittelysti

e kemiallisesta analysoinnista ja

e tulosten laskennasta

Vesihuoltolaitoksen viemadriin tai ymparistdon paityvien padstdjen madrittdimiseksi mittauksin tar-
vitaan riittdvén luotettavan jatevesivirtaaman ja pitoisuuksien mittaamisen liséksi edustavaa néytteenot-
toa. Mitd enemmén kuormitus vaihtelee, sitd enemmaén tulee kiinnittdd huomiota naytteiden edustavuu-
teen.

Perinteisen vesindytteen edustavuus voi olla heikko, jos tarkastellaan toimintaa, josta paastojd ai-
heutuu syklisesti ja jos paéstdjen koostumus vaihtelee. Vesindytteen tulos voi ndytteenoton ajoituksesta
johtuen kuvata epdedustavan korkeaa tai alhaista pitoisuutta, jolloin padstomaardéd arvioitaessa paady-
tadn todellista korkeampaan tai alhaisempaan tulokseen. Téllaisissa kohteissa olisi tirkedd ottaa ndyttei-
té riittdvin usein, jotta kuormituksesta voidaan tehdi luotettavia arvioita ja jotta saadaan tietoa hetkelli-
sistd huippupitoisuuksista. Virtaaman vaihdellessa edustavuutta voidaan pyrkid parantamaan
kayttdmalld esim jatkuvatoimista, virtaamaohjattua kokoomanéytteenotinta. Pitoisuuksien ja kuormituk-
sen vaihteluvilin arvioimiseksi tulee niytteitd ottaa sitd useammin mitd enemméan kuormitus (pitoisuus
tai virtaama) vaihtelee.

Naytteenottopaikat tulee valita siten, ettd ndyte edustaa mahdollisimman hyvin siti jaetta, josta tie-
toa halutaan tuottaa. Jos ollaan kiinnostuneita erityisesti prosessista tai laitehuollosta tapahtuvista péés-
toistd, on syytd kohdistaa nidytteenotto esimerkiksi oleellisten tilojen jitevedet kokoavaan viemdériin,
ennen kuin sithen sekoittuu muista ldhteista tulevia vesid (esim. saniteettivedet). Talldin voidaan ehkais-
td ladkeainepitoisten vesien laimeneminen muihin vesiin ja vdhentdd riskid siitd, ettd analysoitavien
yhdisteiden pitoisuudet ovat alhaisempia kuin menetelmidn méaritysraja.

Pitoisuuksia mitataan yleensd tarkkailuohjelmassa maédritetyn jakson aikana kerdtystd kokooma-
ndytteestd. Tarkkailujakson pituutta méairitettiessd on otettava huomioon kokoomandiytteiden sdilyvyys
tutkittavan muuttujan suhteen (Vuoristo 1992, Vuoristo ym. 2010). Esimerkiksi yhden viikon tarkkailu-
jakso voi olla liian pitkd, jos tarkastellaan nopeasti muuntuvien yhdisteiden kuormitusta. Naytteiden
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edustavuuden parantamiseksi ne on kuitenkin syytd ottaa kokoomaniytteind aina kun mahdollista. La4-
keaineita tarkasteltaessa voidaan kéyttdd 24 tunnin tarkkailujaksoa, jonka jdlkeen niytteet kuljetetaan
kylmaéssé analysoitavaksi mahdollisimman nopeasti. Toinen mahdollisuus on jdiddyttdd ndytteet néyt-
teenottopaikalla ja kuljettaa ne jddtyneind laboratorioon, mutta titi raporttia julkaistaessa tieto jaadytyk-
sen mahdollisesta vaikutuksesta lddkeaineiden kayttdytymiseen on vahaista.

Ladkeaineiden kemiallisiin méérityksiin liittyvé analyysivirhe on tdmén raportin kirjoitushetkelld
yleensd suuruusluokkaa 3040 %. Yksittdisen vesistd tehtdvan lddkeaineanalyysipaketin hinta vaihtelee
kaupallisissa laboratorioissa muutamista sadoista noin tuhanteen euroon. Analyysin epdvarmuus, ana-
lyysikulut ja resurssien rajallisuus voivat siis tehdd tarkennetusta ndytteenotosta toiminnanharjoittajille
epahoukuttelevan vaihtoehdon.

5.1.2. Laskennallinen tarkastelu

Léadkeainepddst6jd pintavesiin ja vesihuoltolaitoksen viemaériin voidaan arvioida myos tdysin laskennal-
lisesti tai yhdistimalld laskennallista tarkastelua nédytteenottoon perustuvaan menettelyyn. Laskennalli-
nen péastdtarkastelu voi perustua esimerkiksi tietoihin lddkeaineen valmistusméairistd, havikista ja val-
mistuksen sekd pesujen aikana viemdriin johdetun jiteveden maddrdstd. Laskennallinen
arviointimenetelma voi olla edullisempi kuin kemiallisiin mittauksiin ja ndytteenottoon perustuvat me-
netelmét. Néytteenottoon ja kemiallisiin analyyseihin liittyvien virheldhteiden takia laskennallinen me-
netelmd voi olla myds keskiméérin luotettavampi ja tulokset yhtendisempid. Laskennallisilla tarkaste-
luilla tuotetut arviot ovat kuitenkin parhaimmillaankin vain yhtd luotettavia kuin laskennassa kaytetyt
lahtotiedot.

Teollisuuden pééstdjd vesiin on toistaiseksi vain harvoissa tapauksissa mééritetty laskennallisesti
esimerkiksi ainetaseen tai paistokertoimien avulla (Vuoristo ym. 2010). Orionin Espoon-tehtaan ympa-
ristdluvassa tuotiin esille, ettd téllaista tarkastelua on tehty. Lisdksi Fermionin Espoon tehdas velvoitet-
tiin arvioimaan dikloorimetaanin paist6jd vuosittain ainetaselaselaselmien avulla (taulukko 7, lupamai-
rdys 7.7). Teollisuuden pédstdjen arvioinnissa voitaisiin Suomessa nykyistd useammin kéyttad
laskennallista menetelmaa, silloin kun se on laitoskohtaisesti perusteltua.

Jos pééstolle tai sen pitoisuudelle on asetettu lyhytaikainen raja-arvo (esim. huippupitoisuus), tdy-
tyy huomioida, ettd laskennallinen arvio ei ldhtokohtaisesti sovellu raja-arvovertailuun. Till6in arvion
tulisi perustua naytteenottoon ja mittauksiin. Jos laskennallisesti johdettua arviota halutaan verrata lyhy-
en ajan raja-arvoon, taytyy laskentatapa ensin validoida riittdvén luotettavasti ndytteenotolla ja mittauk-
silla.

5.1.3. Passiivikerdginmenetelma

Jatevesien ladkeainepédstdjen arvioinnissa voi laskennallisen menetelmén ja perinteisen jatevesindyt-
teenoton rinnalla tai vaihtoehtona kéyttdd passiivikerdinmenetelmédd. Passiivikerdinmenetelmi antaa
erilaisen tuloksen kuin perinteinen vesindytteenotto ja tarkoituksenmukainen niytteenottomenetelma
kannattaa valita tiedon kdyttotarkoituksen perusteella. Kun perinteisestd vesindytteestd analysoitu tulos
kertoo tarkasteltavan yhdisteen kokonaispitoisuuden tietylld ajanhetkelld otetussa niytteessd, passiivike-
rdimilld saatava tulos kuvaa yhdisteen keskimédrdistd vesiliukoista osuutta kerdimen altistusaikana.
Haitta-aineiden vesiliukoinen osuus on paremman biosaatavuutensa vuoksi elidille usein haitallisempaa
kuin kiintoaineeseen pidittynyt. Kerdimien avulla perinteisessd vesindytteessd alle méiéritysrajan jadnyt
ladkeainepitoisuus voidaan myos konsentroida mitattavalle tasolle.

Ladkeaineiden tutkimiseen on kiytetty POCIS- ja Chemcatcher-kerdimid (Morin ym. 2013; Lind-
holm-Lehto ym. 2016; Ahkola ym. 2017). Suoraan kdyttovalmiita kaupallisia kerdimid on saatavilla
(POCIS, SorbiCell), mutta kerdimié voi myos tehdi itse.

Passiivikerdinmenetelmédd voidaan kayttdd kvalitatiivisesti tai kvantitatiivisesti. Kun passiivike-
rdimid kdytetddn kvalitatiivisesti, saadaan selville esiintyyko tarkasteltavaa yhdistettd ndytepaikalla vai
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ei. Jotta passiivikerdimid voidaan kayttda kvantitatiivisesti, tulee yhdistekohtainen kerddntymisnopeus
selvittdd laboratoriokokeella (kalibrointi). Kokeessa kerdimié altistetaan tunnetuille pitoisuuksille tutkit-
tavia yhdisteitd, ja mééritetdén kerdimeen kertynyt ainemééra. Kirjallisuudesta 10ytyy puhtaassa vedessé
madritettyjd kerddntymisnopeuksia monille lddkeaineille (Taulukko 9). Puhtaissa laboratorio-
olosuhteissa tehty kalibrointi kertoo sen, kerdéntyvitkod yhdisteet yleensé kerdimeen. Mikéli kerdénty-
minen on lineaarista ja kerdantymisnopeus voidaan maérittdd ko. yhdisteelle, toimii kerdin yhdisteen
madrittimiseen my0s kvantitatiivisesti.

Taulukko 9. Laakeaineita, joiden keraantymisnopeus POCIS-passiivikeraimelle on maaritetty vesijohto- tai ultrapuhtaalla
vedelld standardiaineilla. Viitteissa ilmoitettuja kerddntymisnopeuksia ei voida suoraan soveltaa prosessijatevesille.

11-Ketotestosteroni ® Fluoksetiini N-Desmetyylivenlafaksiini
17a-Etinyyliestradioli °? Gemfibrotsiili © O-Desmetyylivenlafaksiini ”
17a-Hydroksiprogesteroni 3 Hydroklooritiatsidi ©) Ofloksasiini ¥

17B-Estradioli Ibuprofeeni °* 2 Parasetamoli ”"
Androsteenidioni ¥ Karbamatsepiini @ ® 2 Paroksetiini ”

Androsteroni ¥ Ketoprofeeni @9 Prednisoloni @

Atenololi @9 Klaritromysiini © Progesteroni ®
Atsitromysiini ® Kodeiini @ Propranololi

Deksamfetamiini @

Linkomysiini @

Roksitromysiini @

Desmetyylisertraliini )

Melengestroliasetaatti 2

Selekoksibi ©

Desmetyylisitalopraami °) Metamfetamiini ® Sertraliini ”
Difenhydramiini @ Metoprololi @ Sitalopraami ®
Diklofenaakki © Metyyliprednisoloni 9 Sotaloli ”

Erytromysiini ©® Metyylitestosteroni @ Sulfametoksatsoli ”" 2 9
Estrioli ® Monensiini ? Sulfapyridiini ”

Estroni °* @ Nadololi ® Trimetopriimi @ ®
Fenoprofeeni © Naprokseeni ©"°) Venlafaksiini ”

a) Bartelt-Hunt ym. 2011
b) Li ym. 2010a

c) MacLeod ym. 2007
d) Bailly ym. 2013

Lagketeollisuuden jétevesi voi sisdltdd monia tekijoitd, jotka vaikuttavat aineiden kerdantymiskéyt-
tdytymiseen. Passiivikerdimid ei ole vield kalibroitu lddketehtaiden jatevesille, mutta se tulee tehdd me-
netelmén luotettavuuden parantamiseksi ja ennen kuin menetelméd voidaan suositella otettavaksi laaja-
mittaiseen kayttoon. Passiivikerdinten soveltuvuutta ladketeollisuuden kuormitusarvioihin olisi syytd
tarkastella esimerkiksi lddketeollisuuden, ymparistoministerion ja SYKEn erillisessd hankkeessa.

Joitakin kerdintymisnopeuteen mahdollisesti vaikuttavia parametreja on listattu taulukossa 10.
Kvantitatiivisen kdyton edistdmiseksi kalibrointi tarkasteltavalla matriisilla on tdrke&a, silld matriisi voi
vaikuttaa aineiden kerdéntymisnopeuteen. Esimerkiksi pintavesiolosuhteissa mééritetylld kerddntymis-
nopeudella jitevesissd altistettujen kerdimien keskiarvoista pitoisuutta laskettaessa voidaan aliarvioida
todellinen pitoisuus (Ahkola ym. 2016).
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Taulukko 10. Muuttujia, jotka voivat vaikuttaa Idékeaineiden kerdantymisnopeuteen passiivikerdimiin. Tulosten luotetta-
vuuden parantamiseksi keraimet tulisi kalibroida naytteenottopaikkaa vastaavissa olosuhteissa.

Muuttuja Vaikutus

Virtausnopeus Virtausnopeuden kasvu nopeuttaa keradntymista (Li ym. 2010b).
Lampdtila (voi vaihdella

huomattavasti eri pro- Lampétilan nousu nopeuttaa kerdantymisté (Li ym. 2010b).
sesseissa)

Roskat voivat peittaa keraimen pinnan, jolloin kertyminen voi hidastua/estya.
Keraimia altistetaan yleensa pienissa hakeissa, jotta roskat eivat hairitsisi/vahingoittaisi
niita.

Roskat ym. partikkelimai-
set epapuhtaudet

Ei vaikutusta neutraalien yhdisteiden kertymisnopeuteen
Vaikutus eméksisten ja happamien yhdisteiden kertymisnopeuteen riippuu yhdisteesta (Li
ym. 2010b).

pH (vaihtelee usein laa-
keteollisuuden vesissa)

Kiintoaines voi vaikuttaa siihen pidattyvien yhdisteiden kerdantymisnopeuteen, koska kiin-

Kiintoaine toaineksen lisdantyessa yhdisteen liukoinen pitoisuus laskee.

Rasvaisissa jatevesissa tarkasteltavia aineita voi pidattya rasvaan, jolloin liukoinen pitoisuus

Jateveden sisaltama N A i A L RPN s S
vahenee. Passiivikeraimen pinta voi hyvin rasvaisissa vesissa myos peittya rasvalla, jolloin

rasva yhdisteiden kertyminen voi hidastua/estya.
A Jateveden sisaltamat liuottimet voivat kasvattaa yhdisteiden liukoisuutta, jolloin passiivike-
Liuottimet s N . :
réimeen keraantyva kemikaaliosuus kasvaa.
Keraimet reagoivat pitoisuuden vaihteluun vahitellen ja pitoisuus kerdimessa kasvaa niin
kauan, kuin kerain on altistettuna tarkasteltavaa ainetta sisaltavalle matriisille. Muutokset
Suuri pitoisuusvaihtelu pitoisuudessa vaikuttavat kertyvaan ainemaaraan. Esimerkiksi hetkellinen korkea pitoisuus
tarkasteltavassa matrii- nakyy passiivikerdimessa kohonneena haitta-ainemaarana.
sissa Hyvin korkea pitoisuuspiikki voi johtaa keraimen "tayttymiseen”, jonka jalkeen kerain ei
enaa toimi kunnolla. Jos tallaisia piikkeja on odotettavissa, kannattaa keraimia altistaa
lyhyempia aikoja.

Altistuksen jilkeen tarkasteltavat aineet uutetaan kerdimestéd ja analysoidaan samaan tapaan kuin
vesindytteistd. Kerdimid voi siten analysoida mikd tahansa lddkeaineanalytiikkaa tekevad laboratorio.
Poikkeuksena on esimerkiksi kaupallinen SorbiCell-kerdin, jonka analytiikka on ostettava toimittajalta.
Passiivikerdimista tehtdvien kemiallisten analyysien hinta on yleensd samaa suuruusluokkaa kuin perin-
teisen vesindytteen analyysihinta.

Passiivikerdimien etu perinteiseen vesindytteeseen verrattuna on tuloksen parempi ajallinen edusta-
vuus. Passiivikerdimid kdyttden voidaan saavuttaa edustavampi tieto aineen pitoisuudesta tarkasteltavas-
sa matriisissa passiivikerdimen altistusaikana.

Kun passiivikerdimid altistetaan alhaisissa pitoisuuksissa, voidaan kemiallisen analyysin virheen
olettaa olevan enintdéin samaa luokkaa kuin vesinédytteen analyysivirhe. Analyysivirhe voi olla pienempi
kuin perinteisessé vesindytteessd, silld passiivikerdimestd uutettavat pitoisuudet ovat korkeampia ja nédin
ollen helpommin havaittavissa.

Passiivikerdimien heikkous perinteisiin vesindytteisiin ndhden on se, etté pitoisuuksien dariarvoista
ja hajonnasta ei saada tietoa. Lisdksi passiivikerdimilld saavutettava tulos kuvaa vain yhdisteen liukoista
pitoisuutta, ei kokonaispitoisuutta. Jos siis kuormitusarvioinnissa hyddynnetddn passiivikerdimid, tulee
ottaa huomioon etti menetelmi voi aliarvioida kiintoaineeseen pidéttyvien aineiden pédstot. Téstd ai-
heutuva virhe riippuu siitd, miten vesiliukoista lddkeainetta tarkastellaan. Liukoisesta pitoisuudesta voi-
daan arvioida myds kokonaispitoisuutta, mutta tima vaatii lisdé tutkimusta.

5.1.4. Yhteenveto paastoarvioinnin kehittamisesta

Léadkeaineet tai ainakin merkittivimmat niistd, tulee ensi tilassa viedd ymparistohallinnon tietojarjestel-
mien (VAHTI/ YLVA) muuttujavalikoimaan.

Péastotiedon laadun optimoimiseksi lddkeaineiden paéstdtarkkailu tulee tehdé laskennallista arvi-
ointia ja perinteistd vesindytteenottoa ja mittauksia yhdistelemalld. Tulevaisuudessa, kun passiivikerdin-
tekniikka on luottavampaa (ks. luku 5.1.3), voi pééstdjen arvioinnissa yhdistelld passiivikerdintekniik-
kaa sekd perinteistd vesindytteenottoa. Kerdimien avulla voidaan tehdd perinteisid vesindytteitd
luotettavampi pidemmaén aikavilin pééstdarvio, silloin kun ei tarvita tietoa pitoisuuksien hajonnasta tai
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ddriarvoista. Tarkennettua vesindytteenottoa tulisi jéarjestdd silloin, kun on odotettavissa esimerkiksi
tavanomaista korkeampia pédstojé, ja on tarkeétd saada tietoa pitoisuuksien hajonnasta tai dariarvoista.
Téllaisia korkean péaéston ajankohtia voi ldédketehtailla olla esimerkiksi laitteistojen pesuvaiheet eri tuo-
tantoerien vélilla.

Taulukossa 11 on eritelty erilaisten arviointimenetelmien ominaisuuksia. Lisdtietoja paéstotarkkai-
lusta sekd haitallisten aineiden tarkkailusta 16ytyy mm. yleisohjeista velvoitetarkkailuista (Vuoristo
1992) seké haitallisiin aineisiin keskittyvistd Haitallisten aineiden tarkkailu -ohjeesta (Vuoristo ym.
2010) seké Haitallisten aineiden velvoitetarkkailun kehittdminen -raportista (Karhu ym. 2004).

Taulukko 11. Kuormituksen arviointimenetelmien etuja ja haittoja seka tekij6itd, jotka on otettava huomioon niita sovellet-

taessa.

Perinteinen vesinayte

- Kuvaa kokonaispitoisuutta,
jota kaytetdan paastomaa-
rien arviointiin.

- Useita naytteita analysoita-
essa saavutetaan tieto pi-
toisuuksien aariarvoista se-
ka hajonnan jakaumasta.

- Naytteen heikko ajallinen
edustavuus

- Paastdjen arviointi kallis-
ta, koska se voi edellyt-
taa tiheda naytteenottoa.

- Naytteet syyta ottaa ko-
koomanaytteina aina kun
mahdollista.

- Kokoomanaytetta kerailta-
essa huomioitava laakeai-
neiden kayttaytyminen ja
PySyvyys.

Passiivikeraimet

- Naytteen edustavuus (ku-
vaa altistusaikana vallinnut-
ta keskipitoisuutta).

- Vesinaytteissa alle maari-
tysrajan jaavat pitoisuudet
voidaan konsentroida mitat-
tavalle tasolle.

- Kuvaa vain liukoista
pitoisuutta, mika aiheut-
taa paastémaarien aliar-
viointia.

- Eianna tietoa pitoisuuk-
sien aariarvoista tai ha-
jonnasta.

- Passiivikeraimia ei viela ole
kalibroitu ladketeollisuuden
jatevesille, eikd kayttoko-
kemuksia menetelman so-
veltuvuudesta tdssa matrii-
sissa viela ole.

Laskennallinen
arviointi

- Menetelmaan ei liity nayt-
teenoton tai kemiallisten
analyysien virhelahteita.

- Ei analyysi- tai naytteenot-
tokustannuksia.

- Tulokset voivat olla keski-
maarin muita menetelmia

- Tulokset riippuvat taysin
kaytetysta tarkasteluta-
vasta, reunaehdoista ja
lahtétiedoista.

- La&htotietoihin liittyvat
epavarmuudet voivat ker-
tautua menetelmassa.

- Laskennalliselle tarkastelul-
le tulisi luoda yhtenaiset
menettelyt.

- La&htdtietojen luotettavuus
maarittaa tulosten luotetta-
vuuden.

luotettavampia ja vertailu-
kelpoisempia.

5.2. Biologisten vaikutusten arvioinnin kehittaminen

Léadkeaineiden pédstdjen arvioinnissa tulee ottaa huomioon sekd aineiden hetkellinen maksimipitoisuus
viemdriin johdettavassa jétevedessi ettd pidemmaén aikavilin keskipitoisuus, jonka perusteella voi arvi-
oida pdédstoméiran. Nailla on merkitystd méadritettdessd aineiden akuuttia ja kroonista riskid yhdyskunta-
jatevedenpuhdistamoilla ja ympéristossd. Ladkeaineiden kayttdytymistd puhdistamolla ja purkuvesistos-
sd voidaan mallintaa ja vaikutuksia arvioida toksisuustestien avulla, mutta biotestien tuloksia on vaikea
ekstrapoloida esimerkiksi jateveden laimentuessa. Siksi teollisuuslaitosten jéitevesien riskid pitéisi arvi-
oida varovaisuusperiaatteen mukaan ja kohdistaa monitorointitoimet pédéasiassa laitoksista 14hteviin
jétevesiin ja pddsdédntdisesti ilman oletuksia laimenemisen puhdistamoita ja ympéristdd suojelevasta
vaikutuksesta.

Yksittéisten aineiden pitoisuuksien ja padstoméérien lisdksi on otettava huomioon, ettd suurin osa
jétevesipadstoistd sisdltdd lukuisia aineita. Yleensd on mahdotonta tunnistaa kaikkia pééstdissé esiinty-
vid aineita sekd niiden muuntumistuotteita ja arvioida seoksen yhteisvaikutuksia pitoisuuksien perus-
teella. Siksi yksittdisiin aineisiin perustuvaa ldhestymistapaa voi olla tarkoituksenmukaista tdydentda
madrittdmallad jatevesien haitallisuutta biotestien avulla. Padstojen myrkyllisyyden testaus (jatevesissa
tai/ja vesistossd) auttaa selvittdméédn, onko paistdissd jakeita tai aineita, jotka seoksena esiintyessdin
aiheuttavat haittavaikutuksia. Biologisilla testeilld voidaan mairitelld ympériston kestokykyé seki aset-
taa rajoituksia ja tavoitteita jatevesipadstdille. Niilld voidaan arvioida myods tuntemattomien haitta-
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aineiden yhteisvaikutuksia ekosysteemid edustaviin koe-elidihin. Haitallisten aineiden kokonaisvaiku-
tusten arvioinnissa biotestit ovat tirkedssd asemassa (Vuoristo ym. 2010). Biotestien hyddyllisyys on
havaittu myos direktiivilaitosten pédstdjen monitorointiohjeessa (Brinkmann ym. 2018) sekéd Euroopan
komission tdytdntoonpanopaitoksessd, joka koskee kemian alan teollisuuslaitosten jitevesien BAT péé-
telmid (2016/902).

Jos jatevedessd on runsaasti testid hiiritsevid tekijoitd, kuten orgaanista ainesta (korkea BOD/COD)
tai kiintoainesta, voidaan biotestit tehdd tarvittaessa hyodyntdmailla uutteita. Télloin tunnettu néyte-
vesimadra johdetaan adsorboivan materiaalin l4pi ja materiaaliin tarttuneet aineet uutetaan testiuuttee-
seen liuottimella. Uutteet testindytteend ovat suositeltavia tapauksissa, joissa alkuperdisen jiteveden
orgaaninen aines vaikuttaa in vivo -testien lopputulokseen esimerkiksi aktivoimalla elididen kasvua
ravinteiden tai hivenaineiden kautta tai vaikeuttamalla in vitro -testien analysointia niytteessd olevan
vérin takia. Konsentroituja nidyteuutteita voidaan myos kéyttdd laimennostesteissa riippumatta niytteen
luonteesta.

Tunnetut ja helposti toteutettavat standarditestit ovat erittdin kéyttdkelpoisia my0s jatevesien ympa-
ristoriskin arvioinnissa (esim. Schultz ym. 2014). Biotesteja 10ytyy kirjallisuudesta iso valikoima, mutta
taulukoissa 12 ja 13 esitellyt testit ovat niistd tunnetuimpia ja kansainvélisten standardien takia myos
laajalti validoituja. Ladkeaineiden suuren madrin ja monenlaisten vaikutusmekanismien takia standardi-
testivalikoima toivottavasti laajenee tulevaisuudessa.

Tavallisin in vivo -testipaketti siséltdd eri trofiatasojen edustajia bakteereista kaloihin. Niiden etuna
on altistuksen ja sen vaikutusten arviointi kokonaisessa elidssd ilmentden myds biosaatavuuden ja meta-
bolian vaikutuksia. In vivo -biotestit (taulukko 12) mittaavat myos spesifisten vaikutusmekanismien
(esim. genotoksisuus, hormonihdiritsijit) ilmenemistd vaikka vasteessa (esim. valontuotto, liikkkuminen,
kehityshairiot) niitd on vaikea tunnistaa. Bakteeritestit ovat sopivia jitevesille, joissa epdillddn olevan
antibiootteja, mutta ne reagoivat myds sekoitteiden muihin aineisiin. Perustuottajatestit (levit), selké-
rangaton- (vesikirppu) ja kalatestit muodostavat tyypillisen testipatterin, jossa aineiden mahdollisesti
erilainen kertyminen, toksisuus ja eliminaatio antavat monipuolista tietoa ndytteen mahdollisista haitta-
vaikutuksista. Erityisesti viherlevitesti on osoittautunut herkdksi monelle lddkeaineelle (B-salpaajat,
barbituraatit, makrolidiantibiootit) (Escher ym. 2011, Tousova ym. 2018).

Taulukko 12. Jatevesien haitallisuuden tutkimiseen sopivia in vivo -biotesteja (elavasta eliostosta tehty tutkimus)

Daphnia magna,

akuutitest 24/48 h ISO 6341, OECD 202 Vasteena vesikirpun poikas-

ten liikuntakyky

Daphnia magna, krooninen Vasteena vesikirpun selviy-

. 21 vrk ISO 10706, OECD 211 . R .
testi tyminen ja lisdantyminen
Cenodaphnla Qiub/a, 7 vrk ISO 20665 Va;teeng ersull.(_lrpun.selwy-
krooninen testi tyminen ja lisddntyminen
Valobakteeritesti, akuutti- Vasteena Vibrio fischeri -
testi ’ 30 min ISO 11348, ISO 21338 bakteerin valontuoton inhibi-

tio

Bakteeritesti, Pseudomonas putida -
akuuttitesti IS0 10712 bakteerin kasvun inhibitio
Vlherlgvan kagvutestl, 72h ISO 8692, OECD 201 _Vagt_e_ena viherlevan kasvun
krooninen testi inhibitio

Vasteena alkion kehitys,

ISO 15088, 12890, OECD - ; ;
epamuodostumat ja poika-

Kalan alkio- ja poikastesti, 414 vrk

akuutti/krooninen testi 210, 236
sen kasvu
Aktiivilietetesti 3-24h ISO 9509, OECD 209 i’:‘]';]ti't')‘ﬂ:f“ee” nitrifikaation
Aktiivilietetesti 30-180 min 1SO 8192 Aktitvilietteen mikrobien
hapenkulutuksen mittari
Aktiivilietetesti >6 h ISO 15522 Aktiivilietteen mikrobien

kasvun inhibitio
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Naiden in vivo -testien rinnalla voidaan kayttaa in vitro -testeja (taulukko 13) osoittamaan tiettyjen
aineryhmien ldsnéolo. Télloin ollaan kiinnostuneita vain tietystd spesifisesti vaikuttavasta aineesta tai
aineryhmaésté. Tyypillisié spesifisid testejd ovat soluviljelmén tai muunnellun bakteerin testit genotoksi-
suuden ja hormonihdiritsijdiden ldsnéolon arvioimiseksi. Uusimmat standardisoinnin piiriin tulleet testit
ovat ndytteen estrogeenisuutta mittaavat ihmisen soluviljelmit (ERo-CALUX®) tai muunnellut hii-
vasolut (Yeast estrogen screen, YES), jotka perustuvat reseptorivilitteisiin reaktioihin. Myos niytteiden
anti-estrogeenisuutta, androgeenisuutta tai anti-androgeenisuutta voidaan arvioida vastaavilla menetel-
milld mutta testejd ei ole vield standardisoitu (esim. AR-CALUX® ja YAS). In vitro -testit kertovat
myo0s mahdollisista pitkdaikaisvaikutuksista.

Estrogeeni- ja androgeenihormonien induktiota tai inhibitiota voidaan mitata my6s yhtd aikaa ei-
reseptorivilitteisen ihmisen solulinjatestin kautta (H295R). Todenndkoisesti hyodyllistd olisi kayttaa
sekéd reseptori- ettd ei-reseptorivilitteistd testid paljastamaan ndytteen koko hormonihiritsijdpotentiaali
(Hecker ja Hollert 2011). Estrogeeni- ja androgeenireseptoreiden lisdksi on my6s muita solureseptoreja,
jotka reagoivat ladkeaineisiin. Esimerkiksi pregnaani X -reseptoritesti indusoituu monien eri ldékeainei-
den vaikutuksesta (Lemaire ym. 2006) mutta standarditesteja ei ole vield saatavilla. Referenssiaineen
avulla in vitro -testit voivat arvioida esimerkiksi estrogeenisuutta aiheuttavien yhdisteiden summapitoi-
suuden ekvivalentteina. Kvantitatiivisena mittarina se on hyvin kayttokelpoinen seurantatyokalu ja liit-
tdd pitoisuuden vesipuitedirektiivin “tarkkailulistan” estrogeeniyhdisteille ehdotettujen raja-arvojen
kautta suoraan ympéristdvaikutuksiin.

Suurimpina pitoisuuksina péaastoissd ldsnd olevat kemikaalit eivét valttimattd ole ymparistoriskien
kannalta tarkeimpid. Aineiden pysyvyys, biokertyminen ja myrkyllisyys (PBT-konsepti) kertovat niiden
riskeistd paremmin my0s lddkeaineiden tapauksessa (EMA 2006) ja sen mittaamiseen biotestit ovat
soveliaita menetelmié.

Taulukko 13. Jatevesien haitallisuuden tutkimiseen sopivia in vitro-testeja (solukon, kudoksen tai solujen tutkiminen
lasissa, koeputkessa tms).

Testi Testiaika Standardi Kuvaus
Vaste iimenee bakteerien
Amesin testit, genotoksisuus | 48 h ISO 11350, 16240 kasvussa ja varireaktiossa

kuoppalevylla
Geenivauriovaste ilmenee

umu-testi, genotoksisuus 2h ISO 13829 bakteerin entsyymiaktiivi-
suuden muutoksena
Estrogeenireseptorin aktivoi-

ERo-CALUX, 24h ISO 19040-3, OECD 455 | tuminen ihmissoluviljelman

hormonihairitsijatesti -
soluissa

YES,AYES 18h ISO 19040-1/19040-2 | lmisen estrogeenireseptorin

hormonihairitsijatestit aktivoituminen hiivasoluissa
Mittaa estradioli- ja testoste-

H295R hormonisynteesitesti | 48 h OECD 456 ronisynteesin akfivoitumista
tai inhibitiota ihmissoluviljel-
man soluissa

Jatevesien sisdltimat 1d4keaineet voivat aiheuttaa haittaa teollisuuden jatevedet vastaanottavan yh-
dyskuntajiatevedenpuhdistamoiden mikrobiston toiminnalle, mutta my0s vastaanottavalle vesistolle.
Puhdistamoiden aktiivilietteen tehokkaan toiminnan varmistamiseksi jitevesié suositellaan testattavaksi
saannollisesti nitrifikaation (ISO 9509, OECD 209) ja bakteerien kasvun inhibitiotesteilld (ISO
15522/ISO 10712). Puhdistamon lédpéisevien ladketehtaan kemikaalien (ml. lddkeaineiden) ympéristo-
riskid voitaisiin arvioida sopivilla biotesteilld (esim. kroonisilla vesikirppu- sekd viherlevitestilld ja
genotoksisuustestilld), jos tehtaan osuus vesihuoltolaitokselle tulevasta kokonaisjitevesiméérdstd on
huomattava ja tehtaalta peréisin olevan lddkeainekuormituksen arvioidaan voivan aiheuttaa riskid ympéa-
ristolle.
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5.3. Laaketehtaiden laitoskohtaiset ymparistoriskinarviot

Ladkevalmisteiden myyntilupaprosessin aikana ldékeaineiden ympéristoriskien arvioimisessa kéytetddn
riskiosamddritarkastelua (EMA 2006). Myyntilupaprosessin vaatima ympéristoriskin arviointi keskittyy
vain aineen kdytostd aiheutuvaan riskiin, huomioimatta tuotannon tai muiden elinkaaren vaiheiden aihe-
uttamien padstojen riskejd. Vastaavaa riskinarviointiprosessia voitaisiin soveltaa myos ladketehtaiden
yhdyskuntajdtevedenpuhdistamolle tai vesistoon johtamille pééstoille esimerkiksi ympéristdluvan tar-
kistusvaiheessa tai erillisend toimena.

Ladketehtaiden jdtevesien siséltdmien lddkeaineiden ympéristoriskejé voidaan arvioida laitoskohtai-
sesti kdyttdmailld hyviksi ladkeyritysten kokoamaa jo olemassa olevaa tai niiden itse in vivo -biotesteilld
tuottamaa PNEC-aineistoa (Predicted No-Effect Concentration eli arvioitu haitaton pitoisuustaso). Jos
aineistoa ei ole vield olemassa, olisi laitos voitava velvoittaa tuottamaan tarvittava aineisto. Vertaamalla
laskennallisesti arvioituja jiteveden ladkeainepitoisuuksia (PEC, Predicted Environmental Concentrati-
on) ndihin PNEC-tasoihin voidaan johtaa riskiosamdird (RQ) yhtélon 1 mukaisesti.

PEC
(D RQ = 5rr

PNEC

Jos riskiosamaara on suurempi kuin yksi, lddkeaineen voidaan olettaa aiheuttavan riskid ympéaristol-
le. PEC-arvot voidaan méérittdd laskennallisesti huomioiden aineiden pitoisuus lddketehtaan jitevedes-
sd, pitoisuuden laimeneminen viemériverkostossa, poistuma puhdistamolla ja laimeneminen vesistossa.
Laskennallisessa tarkastelussa lahtdarvojen valinnalla voidaan vaikuttaa merkittdvésti arvioinnin loppu-
tulokseen, joten arvioinnit seké niissd kéytetyt taustatiedot ja tarkastelun rajaukset tulee toimittaa tie-
doksi valvovalle viranomaiselle. Myos tarkasteluun liittyvat epdvarmuudet on syytd tuoda esille, ja
mahdollisuuksien mukaan arvioida niiden merkittavyytta.

Ladketehtaan tulisi tehda riskinarvio omalle haitta-ainekuormitukselleen (ml. lddkeaineet, vélituot-
teet, liuottimet, ym.) vastaanottavaan vesistoon asti, esimerkiksi ympéristdluvan tarkistuksen yhteydes-
sd. Lisdksi on huomioitava péadstot vastaanottavan jatevedenpuhdistamon prosessin ja lietteen turvallisen
jatkokaytettdvyyden turvaaminen. Jotta tarkastelujen tulokset olisivat vertailukelpoisia eri laitosten ja eri
alueiden vililla, olisi riskitarkastelut syytéd tehdd yhtenéisilld menettelyilla.

Tarkastelussa tulisi ottaa huomioon muu puhdistamoon liittynyt toiminta ja asutus. Jos laitoskohtai-
sessa riskinarvioinnissa havaitaan mahdollisia riskejd, olisi perusteltua velvoittaa toiminnanharjoittaja
toteuttamaan riskinhallintatoimia. Téllaisia voisivat olla esimerkiksi ympéristonsuojelulain mainitsemat
jatevesien esikasittelyvelvoitteet yhdyskuntajétevedenpuhdistamolle johdettavalle teollisuusjitevedelle
(YSL 67 §). Tarvittaessa jatevedenpuhdistamo voisi my0s kieltdytyd vastaanottamasta jatevesid (vrt.
YSA, 41 9).

Laidketeollisuuden eurooppalaiset keskusjérjestot ovat tehneet yhteisen aloitteen toimintansa ympé-
ristovaikutusten hillitsemiseksi (Gohlke-Kokkonen 2016). Ladketeollisuuden EPS (Eco-Pharmaco-
Stewardship) -ohjelmalla pyritddn mm. edistiméin tuotannonaikaisten riskien tunnistamista seka hallin-
taa, priorisoimaan pitkdan markkinoilla olleita 1d4keaineita ja tunnistamaan lddkeaineita, jotka aiheutta-
vat riskid ympdristolle (EFPIA 2015).

5.4. Kemiallisten analyysien ja biotestien vertailuarvot ladketehtaiden jatevedelle

Teollisuus on tehnyt Suomessa mm. aktiivilietteen nitrifikaatiotestejad teollisuusjatevesisopimusten pe-
rusteella ainakin kemianteollisuuden, metalliteollisuuden ja biokaasulaitosten jitevesille. Testituloksille
ei ole Suomen lainsddddnnossd asetettu raja-arvoja, mutta tulosten tulkinnassa on sovellettu mm.
Svenskt Vattenin julkaisemia viitearvoja (Svenskt Vatten 2012). Néiden viitearvojen tavoite on suojella
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yhdyskuntajatevedenpuhdistamoja méaérittelemélld aktiivilietteen nitrifikaation inhibitiolle rajat, joita ei
saisi ylittdd. Kahdenkymmenen prosentin jétevesilaimennoksessa rajana on 20 % inhibitio ja 40 % lai-
mennoksessa 50 % inhibitio. Viitearvojen ylitykset johtavat toiminnanharjoittajan prosessin parannus-
toimiin (Svenskt Vatten 2012). Pienempi inhibitioprosentti on valittu siten, ettd se varmasti eroaa kont-
rollista eli maérityksen epdvarmuus on otettu huomioon. Tdlldin selvisti inhiboivat néytteet havaitaan ja
védrien positiivisten mahdollisuus on pieni.

Suomessa Vesilaitosyhdistys on julkaissut Teollisuusjitevesioppaan (VVY 2016), jossa annetaan
suosituksia teollisuusjdtevesien johtamisesta viemaériin ja niiden turvallisesta késittelystd yhdyskuntien
jatevedenpuhdistamoilla. Joillekin viemariverkostolle, puhdistamolle, ty6turvallisuudelle, lietteen hyo-
tykdytolle tai ympéristolle haitallisille aineille on oppaassa suositeltu raja-arvoja teollisuuden jitevesille.
Ladketehtaan jatevesistd suositellaan tutkittavan mm. BHK;, CODc,, kokonaistyppi, kokonaisfosfori,
kiintoaine, pH, sdhkdnjohtokyky, VOC-yhdisteet, seki tarvittaecssa AOX-yhdisteet. Oppaan mukaan on
lisdksi syytéd harkita tutkitaanko valmistettavien lddkeaineiden pitoisuuksia. Ladkeaineille ei ole ehdotet-
tu raja-arvoja.

Tanskassa on asetettu riskiperusteisia viitearvoja vesihuoltolaitosten viemériin johdettavien sairaa-
loiden jdtevesien ladkepitoisuuksille. Ndma viitearvot on johdettu tanskalaisen teollisuusjitevesien hait-
ta-aineraja-arvojen johtamisohjeiden mukaisesti (Miljostyrelsen 2006), joten vastaavaa menettelyd voi-
taisiin soveltaa myos teollisuuden jatevesien ladkeainepaistoille.

Viitearvojen johtamisen ensimmadisessd vaiheessa aineille on annettu ”ABC-luokitus” niiden omi-
naisuuksien perusteella. A-luokkaan kuuluvat yhdisteet, jotka on CLP-luokituksessa arvioitu terveydelle
haitallisiksi (luokat H370, H351, H350, H340, H372, H360F, H360D, H361f, H361d, H362). A-luokan
yhdisteet on luokiteltu viemdriin ei-toivotuiksi, eikd niille 1dhtokohtaisesti tulisi asettaa pééstdraja-
arvoja, vaan ne tulisi korvata muilla aineilla (DHI 2013). Léaékeaineiden korvaaminen muilla aineilla on
kuitenkin vain harvoin mahdollista, joten viitearvojen asettaminen on néhty tarpeelliseksi. B-luokkaan
kuuluvat yhdisteet, joille asetetaan raja-arvoja ympéristovaikutusten vélttdmiseksi. C-luokan yhdisteille
ei ole nahty tarpeelliseksi asettaa raja-arvoja.

ABC-luokituksen jéalkeen on valikoitu ne aineet, joiden péastdt hoitolaitoksilta on oletettu merkitta-
viksi, ja joiden ympéristopitoisuuden on arvioitu voivan ylittda haitattomaksi oletettu pitoisuustaso. Tété
kautta valikoituneille yhdisteille on johdettu padstoraja-arvot. Arvojen johtamisen ldhtokohtana on ollut
jatevedenpuhdistamolta pintavesiin kohdistuvien paistdjen vaikutusten estdminen. Viitearvo on asetettu
siten, ettd puhdistamoprosessien jidlkeen odotettavissa oleva pitoisuus vastaanottavassa vesistdssd ei
ylittdisi yhdistekohtaista haitattomaksi oletettua pitoisuutta (PNEC). Laskennassa on otettu huomioon
yhdistekohtainen poistuma jatevedenpuhdistusprosessissa. Tdméa poistuma on aineesta riippuen johdettu
joko pitoisuusméiritysten pohjalta, tai laskennallisesti SimpleTreat-mallilla (DHI 2013).

Tarkastelun periaatteiden mukaisesti laskennassa ei huomioida viemériverkostossa tapahtuvaa hait-
ta-ainepddston laimenemista, vaan kaiken verkostoon johdetun jiteveden tulee sellaisenaan olla késitel-
tiavissd (Miljostyrelsen 2006). Jitevedet vastaanottavassa vesistossd padstd voi kohteesta riippuen lai-
mentua hyvin suureen tai ldhes olemattomaan vesimassaan. Miljostyrelsenin (2006) ohjeistuksen
mukaan tdmain vaihtelevuuden takia on perusteltua kdyttda ensisijaisesti kohdekohtaista laimenemisker-
rointa. Laddkeraja-arvoja laskettaessa on kéytetty konservatiivista ldhestymistapaa, jossa ymparistossa
tapahtuvaa laimenemista ei oteta huomioon. B-luokituksen saaneille aineille johdettu viitearvo on kui-
tenkin kerrottu kymmenella (DHI 2013).

Tanskassa kaytettyjé viitearvoja on listattu esimerkinomaisesti taulukossa 14. Taulukossa esitettyja
arvoja ei tule soveltaa Suomessa sellaisenaan, mutta se osoittaa ettd viitearvot ovat johdettavissa lasken-
nallisesti. Vastaavan kaltaista raja-arvojen johtamistapaa PNEC-tasoa hyodyntden on kdytetty myos
Suomessa erikoistapauksissa (Eteld-Suomen Aluehallintovirasto 2013).
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Taulukko 14. Tanskassa asetettuja viitearvoja vesihuoltolaitosten viemariin johdettavien sairaaloiden jatevesien laakepi-
toisuuksille (DHI 2013).

Karbamatsepiini B 0 0,5 5
Siprofloksasiini A 49 0,005 0,01
Diklofenaakki A 20 0,1 0,13
Erytromysiini A 77 0,04 0,17
Furosemidi A 37 31 50
Ibuprofeeni B 76 4 170
Naprokseeni B 73 6,4 240
Parasetamoli B 78 9,2 420
Propranololi A 0 0,1 0,1
Sulfametoksatsoli | A 62 0,12 0,31

Ladketehtailta vesihuoltolaitosten viemariin tai suoraan ympéristoon johdettavan lddkeainekuorman
viite- tai raja-arvojen méadrittdmisessd voidaan kayttia riskiperusteisia arvoja vain, jos lddkeaineille on
tiedossa niiden haitattomat ympéristopitoisuudet ja muut laskennassa tarvittava ldahtéarvot. Vuodesta
2006 alkaen markkinoille tuotaville uusille ldékeaineille on velvoitettu tehtidviksi ymparistoriskinarvi-
ointi osana myyntiluvan hakuprosessia (EMA 2006), jonka osana arvioidaan mm. ymparistossa haitat-
tomia pitoisuustasoja. Suurin osa kaytossd ja valmistuksessa olevista lddkeaineista on ns. vanhoja lddke-
aineita, joiden myyntilupaprosessin aikana ympéristoriskien arviointi ei ollut pakollista. Kéytdnnossa
vanhojen ladkeaineiden ympéristoriski on arvioitava teollisuuden toimesta vain muutoshakemusten ja
myyntiluvan laajennusten yhteydessé, jos mahdollinen ympéristoaltistus voi lisddntyd uuden kdyttoai-
heen tai uuden potilasryhmén myo6td. Tieteellisissd sarjoissa on kuitenkin julkaistu teollisuudesta riip-
pumatonta toksisuus- ja ominaisuusaineistoa monille lddkeaineille. Tatd aineistoa voitaisiin kayttaa vii-
tearvoja laskettaessa.

Kaikille valmistuksessa oleville lddkeaineille tulisi olla tiedossa haitattomat ympéristopitoisuudet,
jotta riskinarvioon perustuvien raja- tai viitearvojen asettaminen olisi mahdollista. Lahtdaineistona voi-
daan kiyttdd olemassa olevaa ladkeainekohtaista aineistoa seké laitoskohtaisia tietoja. Jos pédstoraja-
arvojen johtamiseen tarvittavia tietoja ei ole saatavilla, olisi laitos voitava velvoittaa tuottamaan raja-
arvojen johtamiseksi tarvittava tausta-aineisto. Tdma voisi kdytdnnossa tarkoittaa toisaalta esimerkiksi
laitosteknisten ratkaisujen kuvaamista laskennan tarvitsemalla tasolla, mutta myos lddkeainekohtaisen
toksisuus- ja kéyttdytymisaineiston tuottamista. Muutamille yhdisteille on esitetty kirjallisuudessa jul-
kaistuja PNEC-tasoja taulukossa 15.

Taulukko 15. Kirjallisuudessa julkaistuja PNEC-tasoja seka suomalaisilla jatevedenpuhdistamoilla havaittuja poistoteho-

ja. Neiatiivinen ioistuma tarkoittaa iitoisuuden kasvua.

Estroni 23-16-7 0,0036 ~90-98 %
Diklofenaakki 15307-86-5 0,05° ~8-50 % *
Siprofloksasiini 85721-33-1 0,089° ~80-97 %
Hydrokortisoni 50-23-7 0,2° ~90-98 %
Parasetamoli 103-90-2 46° ~99 %
Ibuprofeeni 15687-27-1 0,3° ~99 %

* Diklofenaakin poistuma puhdistamoilla vaihtelee suuresti ja usein pitoisuus kasvaa prosessissa.
a) EPIC-hankkeessa havaittuja poistuman (muuntuminen ja pidattyminen lietteeseen) vaihteluvéleja
b) Loos ym. 2018

c) Fass.se n.d.a

d) Fass.se n.d.b

e) Carvalho ym. 2016

Ympiristdluvassa luvittajan on annettava tarvittavat raja-arvot jitevesien siséltdmille haitallisille
aineille (YSA 42 §). Raja-arvot on ensisijaisesti syytd johtaa tapauskohtaisen harkinnan pohjalta. Laa-
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keainepitoisuuksille voidaan johtaa riskiperusteisia raja-arvoja laskennallisesti. Jotta eri alueilla toimivat
laitokset eivit piétyisi epdtasa-arvoiseen asemaan, eikéd luvittava viranomainen joutuisi kehittdmédin
tarkastelukehikkoa alusta l&htien, olisi tarkoituksenmukaista soveltaa yhtendistd laskentamenettelyd
ladkeaineiden raja-arvoille koko Suomessa. Kun raja-arvoja asetetaan ymparistoluvassa, on tarkedi ettd
lupaviranomainen ja vesihuoltolaitos tekevét yhteistyota.

Johdettaessa viitearvoja vesihuoltolaitokselle johdettavan jiteveden sisdltdmille haitta-
ainepitoisuuksille, on tirkedd varmistaa puhdistamon toiminnan sekd puhdistetut jitevedet vastaanotta-
van vesiston suojelu seké prosessissa syntyvén lietteen jatkokdyton turvaaminen. Erilaisia 1ahestymista-
poja ketjun eri osille on esitetty kirjallisuudessa useita (esim. DHI 2013, EC 2003, Struijs 2014, Yli-
vainio ym. 2019). Jotta voitaisiin luoda koko Suomeen yhtendinen tarkastelutapa, olisi tarkastelulle
valittava oleelliset reunachdot ja koottava erillisistd tarkastelumalleista tarkoituksenmukainen ja kattava
tarkastelukehikko. Yhtendiset menettelytavat sekéd raja-arvojen méérittimiseen ettd riskinarviointien
toteuttamiseen tulisi luoda erillisessd hankkeessa esimerkiksi ympéristohallinnon seké teollisuuden va-
lilla.

5.5. Teollisuusjatevesisopimukset

Ympaéristolupamenettelyn lisdksi lddketeollisuuden jatevesien laadulle voidaan asettaa ehtoja teollisuus-
jéatevesisopimuksessa. Ympéristolupa ja teollisuusjédtevesisopimus ovat toisistaan riippumattomia do-
kumentteja, ja vaikka laitos ei olisi ympéristoluvanvarainen, yhdyskuntajatevedenpuhdistamo voi vaatia
sitd solmimaan teollisuusjitevesisopimuksen. Teollisuusjatevesisopimukset eivit kahdenvilisind sopi-
muksina ole julkisia dokumentteja, joten esimerkiksi pddstdjen arvioiminen noiden sopimusten nojalla
tuotetusta aineistosta voi olla vaikeaa. Sopimukset ovat kuitenkin yleensd luvittavien ja valvovien vi-
ranomaisten kéytettdvissa.

Vesihuoltolain (119/2001) nojalla vesihuoltolaitos on velvollinen viemirdiméén ja késittelemiin
vain asumajétevesid ja niihin rinnastuvan elinkeino- ja vapaa-ajantoiminnan jatevesiid. Asumajitevedes-
td laadultaan tai mééréltdan poikkeavien jatevesien viemardinnistd ja késittelemisestd tulee sopia erik-
seen. Liittymissopimus on vesihuoltolain mukainen sopimus, joka tehdién aina viemériverkostoon liit-
tyvin kiinteiston kanssa. Teollisuusjdtevesien johtamisesta vesihuoltolaitoksen viemériin sovitaan
yleisesti teollisuusjitevesisopimuksilla. Liittymissopimus ei korvaa teollisuusjitevesisopimusta. Nama
sopimukset ovat yksityisoikeudellisia sopimuksia eikd niiden sisillolle ole lainsdddanndssd yksiloityja
maarayksia.

Vesihuoltolaitos voi teollisuusjdtevesisopimuksessa asettaa ympéristoluvan ehdoista poikkeavia
laadun tai midréan raja-arvoja. Teollisuuslaitoksen tulee noudattaa sekd ympéristdlupaa ettd teollisuusja-
tevesisopimusta, vaikka raja-arvot olisivatkin erilaiset. Toisin sanoen teollisuuslaitosta sitovat aina tiu-
kimmat raja-arvot.

Lihes kaikki tdssd selvityksessd tarkastellut laitokset johtavat jatevetensd kunnalliselle jateveden-
puhdistamolle. Monissa lapikdydyistd ympéristoluvissa (kahdeksan laitosta 13:sta) asetettiin vaatimus,
ettd laitoksella on oltava jdtevesien johtamista koskeva sopimus asianmukaisen vesilaitoksen kanssa.
Lupaméadrayksissa tarkoitettujen sopimusten tyyppid ei yleensd yksiloity. Vain yksi laitos velvoitettiin
yksiselitteisesti solmimaan teollisuusjitevesien johtamista koskeva sopimus (taulukko 7, lupamiiriys
2.6).

Asettamalla velvoitteita teollisuusjdtevesisopimusten solmimiselle voi ympéristdlupaviranomainen
varmistaa, ettd my0s vesihuoltolaitos tulee tietoiseksi jatevesid johtavan teollisuuden mahdollisista péas-
toistd. Teollisuusjitevesisopimusten avulla huolehditaan my0s siité, ettd teollinen toimija tunnistaa toi-
minnastaan aiheutuvat riskit vieméariverkostolle, puhdistamon toiminnalle ja ympdaristolle. Kun yritys
tunnistaa jatevesiinsa liittyvit riskit, voi se valttdd myos mittavat vahingonkorvaukset, jotka voivat seu-
rata ymparistovahingosta tai puhdistamon toiminnan heikentymisesta.
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Mikali vesihuoltolaitos saisi esimerkiksi vuositasolla tietoa niistd lddkeaineista, joita prosessista ji-
tevesiin pddtyy (ks. luku 5.1), auttaisi se vesihuoltolaitosta arvioimaan teollisuusjétevesisopimuksen
péaivittdmistarvetta. Vesihuoltolaitoksen ja teollisuuslaitoksen viliset hyvét suhteet mahdollistavat myds
sen, ettd ongelmatilanteissa yritys voi ilmoittaa vesihuoltolaitokselle mahdollisesta riskistd ja ratkaisu
ongelmaan voidaan 16ytda yhdessa.

Ympéristoluvissa tulisi nykyistd useammin velvoittaa toiminnanharjoittaja solmimaan vesihuolto-
laitoksen kanssa teollisuusjdtevesisopimus. Teollisuusjitevesisopimukseen on kirjattava viemariin joh-
dettavalle teollisuusjitevedelle sallitut viemériverkostolle, jitevedenpuhdistamolle tai ymparistdlle hai-
tallisten tai vaarallisten aineiden suurimmat sallitut pitoisuudet. Ympéristoluvassa tarkkailtaviksi
madrityt yhdisteet voisivat toimia pohjana teollisuusjitevesisopimuksessa asetettaville raja-arvoille,
mutta sopimuksessa esitettdvét raja-arvot voivat myos poiketa ymparistoluvassa asetetuista. Mahdollisia
syitd teollisuusjatevesisopimuksessa asetettaville ympéristolupapéatosta tiukemmille péadstoraja-arvoille
voi olla esimerkiksi se, ettd puhdistamo katsoo teollisuuslaitoksen paistjen yhdistettynd muiden liitty-
jien paistoihin aiheuttavan kokonaiskuorman, joka voi heikentdd vastaanottavan ympériston tilaa, puh-
distamon toimivuutta tai vaarantaa lietteen hyddyntdmisen.

Lupapéitoksissd voitaisiin tarvittaessa korostaa, ettd jitevesistd ei saa aiheutua haittaa viemériver-
kostolle, jatevedenpuhdistamolle tai ymparistolle sekd tarpeen mukaan maératd jatevesille esikasittely-
toimia parhaiden kéyttokelpoisten tekniikoiden mukaisesti. Teollisuusjitevesisopimuksien sisiltdvaati-
mukset tulisi saattaa kansallisesti yhteneviisiksi. Toiminnanharjoittajan tulee pitdd vesihuoltolaitoksen
yhteystiedot ajan tasalla ja tiedottaa tavanomaisesta poikkeavista paastoista.

5.6. Hyvia riskinhallintakaytantoja

Monissa lupapaatoksissd madrattiin tehtaalla kasiteltavat kemikaalit ja tuotteet varastoitaviksi siten, ettei
niistd aiheudu haittaa ympéristolle. Kuitenkin vain kahdessa luvassa annettiin maérdys siitd, ettd varas-
totiloissa ei saa olla lattiakaivoja, joista on suora yhteys kunnalliseen viemériin tai vesistoon (taulukko
7, lupaméirdys 4.3). Raaka-aineiden ja prosessikemikaalien sekd valmiiden tuotteiden varastotiloista
tapahtuvien pééstdjen ehkdisemiseksi tulisi nykyistd useammin antaa selkeitd lupamaérayksid siitd, mi-
ten padstot viemadriin ja vesistoihin voidaan vélttia.

Epédonnistuneet lddkeaineita sisiltdvit valmistuserét ovat jéitettd, jota ei saa laskea viemdriin. Jéte-
lain (646/2011) mukaan lajiltaan ja laadultaan erilaiset jitteet on pidettdva toisistaan erillddn siltd osin
kuin se on ympdéristolle tai terveydelle aiheutuvan vaaran tai haitan ehkdisemiseksi tarpeellista (JL 15
§). Vaikka teollisuudessa syntyva ladkejite ei tayttdisi vaaraluokiteltujen kemikaalien osalta vaarallisen
jétteen kriteereitd, se voi viemdriin huuhdottaessa aiheuttaa haittaa paéstot vastaanottavalla jateveden-
puhdistamolla tai ympéristdssa.

Laitehuoltojen yhteydessd tapahtuvien péastdjen vdhentdmiseksi tuotannossa mahdollisesti muo-
dostuvat ladkeainepitoiset polyt tulee siivota pois ennen huuhteluita ja toimittaa asianmukaiseen késitte-
lyyn. Néin voitaisiin ehkéistd padstojad viemériin. Pesuvedet tai muut jitevedet, jotka siséltdvat merkitté-
vind médrind l4dkeaineita tai muita kemikaaleja, tulee esikésitelld riittdvin tehokkaasti ennen
paidstdmistd vesihuoltolaitoksen viemdriin, tai tarvittaessa toimittaa vaarallisen jétteen késittelyyn. Mer-
kittdvé ladkeainemddrd on syyté arvioida laitoskohtaisen riskinarvioinnin perusteella (ks. luku 5.3).

Uudet laitokset tulee jatkossa suunnitella niin, ettd korkeita ainepitoisuuksia sisdltivien jétevesi-
fraktioiden erilliskerdys on mahdollista ja helppoa. Jatevesien laimentamista ei tule katsoa riskinhallin-
tatoimeksi.

Liadkeaineita sisdltdvén jateveden (esi)kisittelyyn parhaiten soveltuvista menetelmisté tulee kerétd
tietoa ja arvioida sitd keskitetysti EU-tasolla. Tiedot tulisi sisdllyttda ladketeollisuutta koskevaan EU:n
Organic Fine Chemicals (OFC) BREF-dokumenttiin. Tiedot tulisi esittdd yksityiskohtaisemmin kuin
nykyisessé BREF-dokumentissa (EC 2006), jossa jitevesien osalta on mm. listattu teknisid ratkaisuja
kuten ladkeaineita eniten sisidltdvien jatevesifraktioiden erilliskerdys ja poltto.
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5.7. Parempi varautuminen hairiotilanteisiin ja muihin poikkeuksellisiin
tilanteisiin

Teollisuuslaitosten 1dhiympériston tilan kannalta hdirio- ja onnettomuustilanteissa syntyvat paastot ovat
nousseet yhd merkittdvimmiksi sitd mukaa kun laitosten tavanomaisesta toiminnasta aiheutuvia péistoja
on rajoitettu. Merkittdva hetkellinen hairiopadstd voi mititdida hetkessd ympéristonsuojelussa saavute-
tut tulokset (Wessberg ym. 2004). YSL:n mukaan luvanvaraisen toiminnan harjoittajan on ennalta va-
rauduttava onnettomuuksiin ja muihin poikkeuksellisiin tilanteisiin niiden ehkdisemiseksi sekd mahdol-
listen haittavaikutusten rajoittamiseksi (YSL, 15 §). YSL:n 52 §:n mukaan ympéristdluvan madrayksissa
on tarpeen mukaan otettava huomioon varautuminen onnettomuuksien ehkéisemiseen ja niiden seuraus-
ten rajoittamiseen.

Hairidtilanteeksi katsotaan tilanne, jossa ympéristoon joutuu tai uhkaa joutua mééraltdén tai laadul-
taan tavanomaisesta poikkeavia aineita, ymparistdluvan mukaiset raja-arvot tai tavoitearvot ylittyvit tai
uhkaavat ylittyd laiterikon, prosessin tai puhdistuslaitteen tilapdisen toimintahdirion tai poikkeaman
takia. Hairidtilanteissa vaaditaan yleensd intensiivitarkkailua, kuten tihennettyd niytteenottoa (Vuoristo
ym. 2010).

Teollisuuslaitoskohtaisia mahdollisia héiridtilanteita tulee selvittdd riskianalyysissd. Riskianalyysi
on riskienhallinnan perustydkalu, jonka avulla tunnistetaan mahdollisia vaaratilanteita ja arvioidaan
niistd aiheutuvia seurauksia jarjestelmaéllisesti. Kunnolliseen riskianalyysiin kuuluvat myds parannuseh-
dotukset. Sen paivittdmisen tulee olla suunnitelmallista ja pdivitys on syytd tehda sddnndllisesti esimer-
kiksi kolmen vuoden vilein, tai tarpeen mukaan. Ymparistoriskien hallinta on niin yritysten kuin ympé-
ristdviranomaisten intresseissd (Wessberg ym. 2004). Ympdristoriskianalyysistd 16ytyy lisdtietoa
esimerkiksi YMPARI-hankkeen suositusraportista (Wessberg ym. 2006).

Sellaisten toiminnanharjoittajien, joiden luvanvarainen toiminta kuuluu valtion lupaviranomaisen
eli AVI:n toimivaltaan (pois lukien eldinsuojat), on YSL 15 §:n mukaan laadittava riskinarviointiin pe-
rustuva varautumissuunnitelma. Suunnitelman siséltd, tarkkuus ja laajuus méérdytyvit toiminnan luon-
teen perusteella. Varautumissuunnitelmassa tulisi olla ainakin seuraavat tiedot (Hietaméki ym. 2016):

o tarpeelliset tiedot laitoksen varautumisorganisaatiosta ja -johtamisesta;

e kuvaus laitoksen ympéristdstd, maaperad, pohja- ja pintavesid koskevat tiedot;

o selostus laitoksella kiytettdvistd ja varastoitavista ympéristolle ja terveydelle vaaralli-
sista aineista;

o sclostus laitoksen toiminnoista ja tilanteista, jotka voivat aiheuttaa ympériston pilaan-
tumista tai sen vaaraa (maaperén, pohja- tai pintaveden seké ilman pilaantuminen,
padstdt viemdriin) sekd kuvaus suunnitelluista toimenpiteistd onnettomuuksiin ja héi-
ridtilanteisiin varautumiseksi;

e hilytyksen ja torjuntatoimien organisointi sekd kuvaus sisdisestd ja ulkoisesta ympa-
ristovahinkojen torjuntavalmiudesta.

Toiminnanharjoittajille on tehty laadintaohjeet ennaltavarautumissuunnitelmalle ympéristoriskien
haltuunottamiseksi (Himeen ELY-keskus 2016). Ohjeessa kuvataan ennaltavarautumissuunnitelman
siséltd padpiirteissddn mukaan lukien ennaltachkéisevit toimet riskien hallitsemiseksi.

Vahinkotilanteessa on tarkedi, ettd teollisuuslaitoksella on omat varokaytdnnét, kuten mahdollisuus
sulkea viemariverkoston venttiilit tai ohjata paéstd varoaltaaseen. Samoin on tarkedd, ettd viemaériver-
kostoon kohdistuneesta péadstostd ilmoitetaan valittdmasti vesihuoltolaitokselle ja viranomaiselle.

Mehtosen ja Knuutilan (2014) mukaan riskienhallinnan huomioiminen on keskeinen tekijé, kun py-
ritddn parantamaan kemikaalien ja vaarallisten aineiden huomioon ottamista ymparistélupaprosessissa.
Erityisen tdarkedd olisi laatia ymparistoriskikartoitukset sekd riskienhallintasuunnitelmat onnettomuus- ja
hiiridtilanteiden varalle siten, ettd niissé otettaisiin huomioon haitallisten aineiden mahdolliset paastot.
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Lisédksi valvovan viranomaisen tulisi kiinnittdd huomiota sithen, miten laitoksilla on toteutettu riskinhal-
lintasuunnitelmia.

Tamién selvityksen perusteella ladketeollisuuslaitosten ympéristdluvissa on otettu usein huomioon
hiiridtilanteessa tai muuten poikkeuksellisessa tilanteessa tarvittavat vélittdmét toimet padstojen estdmi-
seksi ja vahinkojen torjumiseksi (taulukko 7, lupamiérdys 5.1). Lupamiérdyksid yksiselitteisistd toi-
menpiteistd padstdjen tai vaikutusten vdhentdmiseksi on esitetty harvoin (esim. taulukko 7, lupamééra-
ykset 5.4 ja 5.5). Jotta toiminta onnettomuus- tai poikkeustilanteessa olisi varmasti selvid, tulisi
toiminnanharjoittajat velvoittaa laatimaan riskikartoitus seké riskienhallintasuunnitelma onnettomuus- ja
hiiridtilanteiden varalle. Nama tulee myds paivittaa riittdvalld tiheydelld (esim. kolmen vuoden vélein).
Riskialttiiksi tunnistetut toiminnat tulee ohjeistaa tarvittavalla tasolla.

5.8. Kaytettyjen kemikaalien haitallisuuden vahentaminen

Yleisen selvilldolovelvollisuuden (YSL 6 §) mukaisesti toiminnanharjoittajan on oltava selvilld kaytta-
miensd kemikaalien haittavaikutuksista sekd niiden vihentdmismahdollisuuksista. Tarpeettomien vaiku-
tusten ehkdisemiseksi prosessissa kéytettdvét kemikaalit tulisi pyrkid korvaamaan haitattomammilla
aina kun se on kohtuudella mahdollista (YSL 19 §). Prosesseissa kéytettidviksi kemikaaleiksi on valitta-
va muut edellytykset huomioiden ympariston kannalta mahdollisimman haitattomia kemikaaleja ja py-
rittdvd vélttdméan tai minimoimaan ympéristolle ja / tai terveydelle vaarallisten kemikaalien kayttoa.
Haitallisimpia kemikaaleja voidaan pyrkid tunnistamaan esimerkiksi laitoskohtaisella riskinarvioinnilla.

Prosesseissa kisiteltyja tai tuotettuja lddkeaineita ei voida lahtSkohtaisesti korvata vihemmaén hai-
tallisilla. Ympéristolle haitallisten orgaanisten liuottimien kdyttd ldfketeollisuudessa on vihentynyt,
mutta niitd kdytetddn yha runsaasti. Niiden kéyttod tulisi edelleen pyrkid korvaamaan ympéristolle vé-
hemmaén haitallisilla liuvottimilla, kun se on mahdollista.
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6. Yhteenveto

Tietoja lddketeollisuudesta aiheutuvista lddkeainepéddstoistd on julkaistu vdhdn eikd pddst6jd tunneta
Suomessa eikd lansimaissa riittdvisti. Téassa raportissa késiteltiin 13 ladketeollisuuslaitoksen ympéristo-
lupapditokset. Naistd kerdttiin tietoja mm. toiminnasta aiheutuvista pdéstoistd sekd lupapédtoksessd
asetetuista lupamaarayksista.

Kaikkien tarkasteltujen laitosten luvat on pantu vireille ennen vuoden 2014 YSL:n voimaantuloa, ja
lupapéétokset on annettu vuoden 2000 YSL:n perusteella. Tarkasteltujen laitosten ympéristdlupavelvol-
lisuus lankeaa vuoden 2000 YSL:n mukaisesti toiminnan luonteen perusteella (YSA 1 § 4 g). Lisdksi
livottimien suuren kiyttoméaran seurauksena lupakynnys ylittyy tarkastelluista laitoksista neljalla. Néi-
den liséksi kahdella laitoksella lupaa on haettu laitoksen yhteydessé toimivalle voima- tai kattilalaitok-
selle.

Jos tarkastelluille laitoksille sovellettaisiin vuoden 2014 ympéristonsuojelulainsddddntdd, 13 laitoksesta
nelja olisi ympéristdlupavelvollisia liuottimien kdyton perusteella. Lisdksi kahden muun laitoksen ym-
paristoluvissa on tuotu ilmi, ettd ne tulkitaan direktiivilaitoksiksi, ja ne ovat sellaisina lupavelvollisia
my06s vuoden 2014 YSL:n mukaan. Muiden laitosten luvanvaraisuus riippuisi siitd, katsotaanko ne di-
rektiivilaitoksiksi vai ei.

Lahes kaikkien téssd selvityksessd tarkasteltujen laitosten jitevedet johdetaan esikésittelyn tai haitta-
ainepitoisimpien fraktioiden erotuksen jilkeen vesihuoltolaitoksen viemdriin ja edelleen jitevedenpuh-
distamolle. Kuuden laitoksen ympéristdluvassa jitevesistd madrattiin seurattavaksi liuottimien pitoi-
suuksia ja useiden lupien kertoelmaosissa tuotiin esille toiminnasta tapahtuvat vesihuoltolaitoksen vie-
mariin kohdistuvat liuotinpaéstot ja runsas liuottimien kéytt6. Liuottimet on térked vaarallisten aineiden
ryhmi, joka on jatkossakin ymparistolupaprosessissa otettava huomioon, vaikka tdmén raportin suosi-
tukset keskittyvét lddkeaineisiin.

Muutamien lupien kertoelmaosissa tuotiin esille lddkeaineiden paistoarvioita. Jitevesien lddkeainepéés-
tot on otettu yksiselitteisesti huomioon vain kolmessa uusimmassa ymparistoluvassa, jotka Etela-
Suomen AVI ovat ja Lénsi- ja Sisd-Suomen AVI ovat antaneet vuosina 2013-2016. Epésuorasti ladke-
aineet on otettu huomioon yhdessd ympéristoluvassa, josta on maéritty kertaluonteisesti selvitettdvaksi
vaaraluokiteltujen aineiden kuormitus.

Lupaméérdysten osalta tissd raportissa keskityttiin jitevesiin ja jitehuoltoon liittyviin maardyksiin.
Ympéristonsuojelulain mukaan ympiéristoluvassa tulee antaa tarpeelliset médrdykset mm. péadstoista,
padstoraja-arvoista sekd padstdjen ehkdisemisestd. Tarkastelluissa ympéristoluvissa ei annettu raja-
arvoja vesihuoltolaitoksen viemiriin johdettaville lddkeainepédstdille. Uudemmissa luvissa on pyritty
tunnistamaan haitallisia jakeita, jotka on velvoitettu erilliskerattiviksi (esim. lddkeainepitoiset polyt).

Yhden laitoksen lupaméirdyksissd on luvanhaltija velvoitettu esikisitteleméién laitoksella muodostuvat
jatevedet, jotka sisdltdvat merkittdvid madrid biohajoamattomia lddkeaineita. Saman laitoksen lupapéé-
toksessd on asetettu vaatimus, ettéd teollisuuslaitokselta 1dht6isin oleva haitta-ainekuorma ei saa aiheuttaa
haittaa jatevedenpuhdistamon jatevedet vastaanottavassa ymparistossa.
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7. Suositukset

Taulukkoon 16 on koottu lukujen 4 ja 5 havaintoihin perustuvia suosituksia. Suositukset sisdltavat sekd
Suomessa toimivien lddketeollisuuslaitosten nykyisten ympéristolupamdirdysten parhaita kdytintoja
ettd raportin kirjoittamiseen osallistuneen tyéryhmén ehdotuksia.

Taulukko 16. Laaketeollisuuden ymparistolupiin liittyvia suosituksia.

Suositus

1. Luvanhaltijan tulee olla selvilla vesihuoltolaitoksen viemariin johtamiensa jatevesien sisaltamien ladkeaineiden maa-

ristd ja vaikutuksista jatevedenpuhdistamolla seka vesistossa.
Lainsédadantéperustaa: YSL (527/2014) 6 § - Selvilldolovelvollisuus, YSL 62 § - Seuranta- ja tarkkailumaéaraykset, YSA (713/2014) 42 § - Vesihuoltolaitoksen
viemdriin johdettavista padstoistd madradminen ymparistéluvassa

o Paastét viemariin tulee arvioida laskennallisesti tai mittaamalla tai niiden yhdistelmalla niille ladkeaineille, joita laitok-
sella kasitelladn. Paastotarkastelu tulee ensisijaisesti tehda laskennallisesti perustuen tietoihin ladkeaineen valmis-
tusmaarista, havikista ja valmistuksen seka pesujen aikana viemariin johdetun jateveden maarasta.

o Tarkastelussa arvioidaan vuosittainen ladkeainepaastd seka ladkeaineen huippupitoisuus jatevedessa
(esim. laitepesujen aikaan).

o Laskennallinen arviointi on syyté esittda valvovalle viranomaiselle vélivaiheineen ja lahtétietoineen.

o Jos paastoja arvioidaan mittaamalla, tulee arvion perustua riittdvan kattavaan analyysiaineistoon. Arvioin-
nissa voidaan perinteisten kokoomavesinaytteiden rinnalla hyddyntaa passiivikerdimia, kunhan passiivike-
rainten soveltuvuus on ensin varmennettu (ks. menetelman kehitystarve luvussa 5.1.3). Pitoisuushuippujen
havaitsemiseksi, tarkennettua naytteenottoa suositellaan tehtavaksi niina aikoina, kun laitokselta on odotet-
tavissa tavanomaista suurempia paastoja (esim. laitteistojen pesut).

o Laakeainepaastot ja niiden pitoisuuksiin liittyvat erillisselvitykset tulee raportoida vuosittain ymparistéhallin-
non YLVA-tietojarjestelmaan.

o Tarkkailun tarkoituksenmukaisuuden varmistamiseksi tulee tarkkailusuunnitelmaa voida tarkistaa joustavas-
ti. Tarkasteltavien ladkeaineiden listalta tulee voida poistaa ne aineet, joiden paastét on riittdvaan nayttdon
pohjautuen osoitettu ko. laitoksella haitattomiksi (olettaen etta toiminta pysyy ratkaisevilta osin ennallaan).

¢ Luvanhaltijan on arvioitava l1&akeainepaasttjen merkittéavyys laitoskohtaisessa riskinarvioinnissa ymparistéluvan
haun/tarkistuksen yhteydesséa yhteistydssa valvovan viranomaisen kanssa. Laaketehtaan tulee tehda riittdvan kattava
riskinarvio omalle ldakeainekuormitukselle jatevedenpuhdistamolle ja vastaanottavaan ymparistodn asti. Jos riskinar-
vioinnin perusteella ladketehtaan paastot aiheuttavat ymparistdssa akuuttia tai kroonista riskia, tulee esittaa toimenpi-
teet, joilla riskia alennetaan hyvaksyttavalle tasolle.

o Puhdistamoiden aktiivilietteen tehokkaan toiminnan varmistamiseksi teollisuuslaitoksen jatevesia suositellaan testat-
tavaksi nitrifikaation (ISO 9509, OECD 209) ja bakteerien kasvun (ISO 156522/ISO 10712) inhibitiotesteilld sdanndlli-
sesti sekd aiemmasta poikkeavien prosessien aikana.

2. Suositus jateveden ladkeaineisiin ja biotestaukseen liittyvista raja-arvoista
Lainsédadantéperustaa: YSL 6 § - Selvillaolovelvollisuus, YSL 62 § - Seuranta- ja tarkkailumaaraykset, YSA 42 § - Vesihuoltolaitoksen viemariin johdettavista
paastbistd madradminen ymparistéluvassa

o Acktiivilietteen nitrifikaation inhibitiotestille suositellaan sovellettavaksi Svenskt Vattenin (2012) esittdmia viitearvoja, tai
muita tapauskohtaisesti perusteltuja raja-arvoja. Inhibition esiintyessa sen syy tulee selvittaa.

o Jatevesien ladkeainepitoisuuksille tulee maarittaa raja-arvoja tapauskohtaisen tarkastelun pohjalta. Tarkastelussa
tulee ottaa huomioon seka jatevedenpuhdistamon prosessin toimivuuden ja lietteen uusiokaytettavyyden turvaaminen
ettd puhdistettuja jatevesia vastaanottavien vesistojen suojelu.

o Tarkastelu tulee toteuttaa suosituksessa 1 esitetyn laitoskohtaisen riskinarvioinnin yhteydessa.

o Mahdollisia raja-arvoja asetettaessa on tarkeaa, etta lupaviranomainen, toiminnanharjoittaja ja vesihuoltolaitos teke-

vat yhteisty6ta.

3. Hyvia hallintakaytantoja laaketeollisuuden jatevedelle ja jatteille

Lainsédadantéperustaa: YSA 41 § - Vesihuoltolaitoksen viemariin johdettavia paastoja koskevat yleiset vaatimukset, YSL 67 § - Maaraykset viemariin johdet-
tavista jatevesista, YSL 52 § - Lupamaaraykset pilaantumisen ehkaisemiseksi, YSL 53 § - Parhaan kayttokelpoisen tekniikan arviointi, JL 15 § - Jatteiden
erilldanpitovelvollisuus, YSL 6 § - Selvilldolovelvollisuus, YSL 19 § - Kemikaalien kayttoa koskevat erityiset velvollisuudet.

¢ Toiminnanharjoittaja tulee velvoittaa solmimaan teollisuusjatevesisopimus vesihuoltolaitoksen kanssa.
o Sopimuksen sisaltda tulee tarkistaa riittdvan usein, mutta vahintaan kolmen vuoden vélein.

e Pesuvedet ja muut jatevedet seka muut jatejakeet, jotka sisaltavat merkittdvind maarina ladkeaineita tai muita haitalli-
sia kemikaaleja, tulee kerata erikseen ja toimittaa vaarallisen jatteen kasittelyyn tai muuhun asianmukaiseen kasitte-
lyyn. Vesihuoltolaitoksen viemariin johdettavat jatevedet tulee esikasitella riittdvan tehokkaasti ennen paastamista
viemariin.

e Epaonnistuneet ladke-erat ovat jatetta, jota ei saa laskea viemariin.

o Raaka-aineiden ja prosessikemikaalien seka valmiiden tuotteiden varastotiloissa ei saa olla lattiakaivoja, joista on
suora yhteys vesihuoltolaitoksen viemariin tai vesistoon.

o Prosesseissa tulee, muut edellytykset huomioiden, minimoida ymparistolle tai terveydelle vaarallisten kemikaalien
kaytto.
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Monet nyKyisistd lupaméardyksistd ovat voimassa olevan lainsdddannon toistoa. Téllaiset madrayk-
set kertovat, mité asioita lupaviranomainen katsoo tirkeimmiksi. Ympéristovaikutusten ehkdisemiseksi
voisi kuitenkin joissain tapauksissa olla tehokkaampaa esittdd nykyistd yksityiskohtaisempia ympéristo-
lupaméaarayksia. Taulukon 16 suosituksia sovellettaessa tulee aina ottaa huomioon tapauskohtainen har-
kinta ja paikalliset olosuhteet.

Lisdksi viranomaisten tulee varmistaa, etta:

e Oleellisimmat lddkeaineet sisillytetddn ensi tilassa ympéristdhallinnon tietojirjestel-

mien (mm. YLVA) muuttajavalikoimiin, jotta toiminnanaikaisia paast6ja ja 144-
keainekartoitusten tuloksia voidaan raportoida siahkoisesti.
o Lidkeainepitoisten jatevesien kisittelyyn parhaiten soveltuvia menetelmié sisillyte-
tddn nykyistéd yksityiskohtaisemmin laédketeollisuutta EU-tasolla koskevaan Organic
Fine Chemicals BREF-dokumenttiin.

o Laitoskohtaiselle riskinarvioinnille luodaan ympéristéhallinnon, viranomaisten ja toi-
minnanharjoittajien yhtenéiset menetelmét tulosten alueellisen ja laitosten vélisen ver-
tailtavuuden parantamiseksi.

Ladketeollisuus on globaalia toimintaa ja lddkeainetuotanto on erittdin keskittynyttd mm. Kiinaan ja
Intiaan. Teollisuudesta aiheutuvien laddkeainepééstdjen estdmiseksi ei ole nykydin olemassa kansainvéli-
sid mekanismeja. Suurimman ympaéristosuojelullisen kokonaishyddyn saavuttamiseksi, ja jotta eri mais-
sa toimivaa teollisuutta ei asetettaisi eriarvoiseen asemaan, tulee ldéketeollisuuden ympéristonidkokul-
mat pyrkid sisdllyttdmddn EU-vetoisesti johonkin kansainviliseen jarjestelmddn, kuten esimerkiksi
hyviin tuotantotapoihin (GMP).
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